RADIESSE®

INJECTABLE IMPLANT
INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

RADIESSE® injectable implant is a sterile, latex-free, non-pyrogenic, semi-solid, cohesive implant. The
principal component is synthetic calcium hydroxylapatite, suspended in a gel carrier that consists primarily of
water (sterile water for injection USP), glycerin (USP) and sodium carboxymethylcellulose (USP). The gel is
dissipated in vivo and replaced with soft tissue growth, while the calcium hydroxylapatite remains at the site of
injection. The result is long-term yet non-permanent restoration and augmentation.

RADIESSE?® injectable implant (0.8cc / 1.5cc and 3.0cc) has calcium hydroxylapatite particle size range of

25-45 microns and should be injected with a 25 gauge outer diameter (O.D.) to 27 gauge inner diameter (I.D.)

needle with a standard Luer fitting.

INTENDED USE

RADIESSE?® injectable implant is intended for plastic and reconstructive surgery, including deep dermal and

sub-dermal soft tissue augmentation of the facial area and dorsum of the hands.

INDICATIONS

RADIESSE® injectable implant is indicated for

«  the treatment of nasolabial folds

. the augmentation of cheeks

. the treatment of marionette lines

. the treatment of jawline

. the hand augmentation to correct volume loss in the dorsum of the hands

. the restoration and/or correction of the signs of facial fat loss (lipoatrophy) in people with human
immunodeficiency virus

TARGET TREATED POPULATION

Adult patients regardless of gender of all ethnicities and all Fitzpatrick skin types with respect to indications
and contraindications stated in the instructions for use.

For hand augmentation and for treatment of the jawline the clinical data for Fitzpatrick skin types V and VI
are limited.

INTENDED USER

RADIESSE?® injectable implant should be used by healthcare practitioners who have appropriate training,
experience, and who are knowledgeable about the anatomy at and around the site of injection.

CONTRAINDICATIONS

. RADIESSE?® injectable implant is contraindicated in the presence of acute and/or chronic inflammation or
infection when these involve the area to be treated.

. Contraindicated in patients with severe allergies manifested by a history of anaphylaxis, or history or
presence of multiple severe allergies.

. Not to be used in patients with known hypersensitivity to any of the components.

. RADIESSE® injectable implant is contraindicated in patients prone to developing inflammatory skin
conditions or those patients with a tendency for developing hypertrophic scars and keloids.

. Do not implant in the epidermis or use as a skin replacement. Implantation into the epidermis or
superficial dermis could lead to complications such as fistula formation, infections, extrusions, nodule
formation and induration.

. RADIESSE?® injectable implant is not intended to be used for the correction of glabellar folds and nose
area. A higher incidence of localized necrosis has been associated with glabellar and nose injections.
Complications indicate that forceful injection into superficial dermal vessels of the glabellar or nose area
could cause retrograde movement into the retinal arteries resulting in vascular occlusion.

. RADIESSE?® injectable implant is contraindicated in the presence of foreign bodies such as liquid silicone
or other particulate materials.

. RADIESSE?® injectable implant should not be used in areas where there is inadequate coverage of
healthy, well vascularized tissue.

. RADIESSE?® injectable implant should not be used in patients with systemic disorders which cause poor
wound healing or will lead to tissue deterioration over the implant.

. RADIESSE?® injectable implant is contraindicated in patients with bleeding disorders.

WARNINGS

. Introduction of RADIESSE® injectable implant into the vasculature may lead to embolization or
thrombosis, occlusion of the vessels, ischemia, or infarction. Take extra care when injecting, soft tissue
fillers, for example inject RADIESSE® injectable implant slowly and apply the least amount of pressure
necessary. Rare but serious adverse events associated with the intravascular injection of soft tissue
fillers in the face have been reported and include temporary or permanent vision impairment, blindness,
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cerebral ischemia or cerebral hemorrhage, leading to stroke, skin necrosis, and damage to underlying
facial structures. Immediately stop the injection if a patient exhibits any of the following symptoms,
including changes in vision, signs of a stroke, blanching of the skin, or unusual pain during or shortly
after the procedure. Patients should receive prompt medical attention and possibly evaluation by an
appropriate healthcare practitioner specialist should an intravascular injection occur.

RADIESSE® injectable implant should not be injected into organs or other structures that could be
damaged by a space occupying implant.

Do not overcorrect (overfill) the injection site as the soft tissue volume is expected to increase within
several weeks as the treatment effect of RADIESSE® injectable implant occurs.

RADIESSE?® injectable implant should not be implanted in patients while the patient is on an aspirin
regimen or while taking other medications that could inhibit the healing process.

RADIESSE® injectable implant should not be implanted in infected or potentially infected tissue or in open
cavities because infection or extrusion may occur. A significant infection may result in damage or loss to
the skin overlying the implant. Hematomas or seromas may require surgical drainage.

Use of RADIESSE?® injectable implant in patients with active skin inflammation or infection in or near
the treatment area should be deferred until the inflammatory or infectious process has been controlled.

In the event of a hypersensitivity or allergic reaction, a significant inflammation or infection may occur
requiring the removal of the implant.

Some injectable implants have been associated with hardening of the tissues at an injection site, migration
of particles from an injection site to other parts of the body and/or allergic or autoimmune reactions.

As with any implant material, possible adverse reactions which may occur include, but are not limited
to, the following: inflammation, infection, fistula formation, extrusion, hematoma, seroma, induration
formation, inadequate healing, skin discoloration and inadequate or excessive augmentation.

Safety and performance during pregnancy or in breastfeeding females, or in patients under 18 years old
has not been established.

SPECIFIC WARNINGS RELATED TO INJECTIONS INTO HANDS

Special care should be taken to avoid injection into veins or tendons in the hand. Injection into tendons
may weaken tendons and cause tendon rupture. Injection into veins may cause embolization or
thrombosis.

Injection into the hand may cause adverse events that last for more than 14 days. Refer to adverse
events sections for details.

Injection in the dorsum of the hand may result in temporary difficulty performing activities (48% of study
patients reported this adverse event). Fitzpatrick Skin Types IV-VI may have an increased risk in difficulty
performing activities (68% of Fitzpatrick Skin Types IV-VI reported this event).

RADIESSE® injectable implant may cause nodules, bumps or lumps in the dorsum of the hand (12%
reported this event) and can last up to one year.

Injection into patients with very severe loss of fatty tissue with marked visibility of veins and tendons
has not been studied. The safety and effectiveness in this patient population has not been established.

Possible acute carpal tunnel syndrome or exacerbation of pre-existing compressive median neuropathy
in the wrist may occur. Volumes over 3cc of RADIESSE® injectable implant per hand in a treatment
session have not been studied. Increased bruising is associated with higher volume injection. Re-
treatment with RADIESSE® injectable implant of volumes greater than approximately 1.6cc per hand
in a treatment session can result in increased adverse events (redness, pain, swelling, and difficulty
performing activities).

PRECAUTIONS

In order to minimize the risks of potential complications, RADIESSE® injectable implant should only be
used by healthcare practitioners who have appropriate training, experience, and who are knowledgeable
about the anatomy at and around the site of injection.

In order to minimize the risks of potential complications, healthcare practitioners should fully familiarize
themselves with the product, the product educational materials and the entire package insert.

Healthcare practitioners are encouraged to discuss all potential risks of soft tissue injection with their
patients prior to treatment and ensure that patients are aware of signs and symptoms of potential
complications.

As with all transcutaneous procedures, RADIESSE?® injectable implant injection carries a risk of infection.
Infection may necessitate attempted surgical removal of RADIESSE®. Standard precautions associated
with injectable materials should be followed.

Patients who are using medications that can prolong bleeding, such as aspirin or warfarin, may, as with
any injection, experience increased bruising or bleeding at the injection site.

The calcium hydroxylapatite (CaHA) particles of RADIESSE® injectable implant are radiopaque and are
clearly visible on CT Scans or mammograms and may be visible in standard, plain radiography. Patients
need to be informed of the radiopaque nature of RADIESSE® injectable implant, so that they can inform
their primary care health professionals as well as radiologists. In a radiographic study of 58 patients,
there was no indication of RADIESSE® injectable implant potentially masking abnormal tissues or being
interpreted as tumors in CT Scans.

RADIESSE® injectable implant requires soft tissue for easy percutaneous injection. Scar tissue and
significantly compromised tissue may not accept the implant appropriately.

Infection requiring treatment may occur at the injection site. If such infection cannot be corrected, it may
become necessary to remove the implant.

Injection related reactions, including bruising, erythema, swelling, pain, itching, discoloration or
tenderness, may occur at the site of the injection. These usually resolve spontaneously within one to
two days after the injection.



. Nodule(s) may form requiring treatment or removal.
. Irregularity of the implant may occur which may require a surgical procedure to correct.

. Do not over-inject the area to be treated. In extreme cases site rupture could occur. RADIESSE®
injectable implant can be easily added in subsequent injections, but cannot be easily removed.

. The RADIESSE® injectable implant injection procedure, like similar injection procedures, has small
but inherent risks of infection and/or bleeding. The patient may experience slight discomfort during
and following the procedure. Therefore, anesthetic techniques common with this treatment should
be considered. The usual precautions associated with percutaneous injection procedures should be
followed to prevent infection.

. Do not re-sterilize. RADIESSE® injectable implant is supplied sterile and non-pyrogenic in a sealed foil
pouch and is intended for single patient, single treatment use only.

The foil pouch should be carefully examined to verify that neither the pouch nor the syringe has
been damaged during shipment. Do not use if the foil pouch is compromised or the syringe has been
damaged. Do not use if the syringe end cap or syringe plunger is not in place. There is a small amount
of moisture normally present inside the foil pouch for sterilization purposes; this is not an indication of a
defective product.

. To help avoid needle breakage, do not attempt to straighten a bent needle. Discard it and complete the
procedure with a replacement needle.

. Do not re-shield used needles. Recapping by hand is a hazardous practice and should be avoided.

. The safety of RADIESSE® injectable implant with concomitant dermal therapies such as epilation, UV
irradiation, radiofrequency, ablative or non-ablative laser, mechanical or chemical peeling procedures
has not been evaluated in controlled clinical trials.

. No studies of interactions of RADIESSE® injectable implant with drugs or other substances or implants
have been conducted.

. Universal precautions must be observed when there is a potential for contact with patient body fluids. The
injection session must be conducted with aseptic technique.

. If laser treatment, chemical peeling, or any other procedure based on active dermal response is
considered after treatment with RADIESSE® injectable implant, there is a possible risk of eliciting
an inflammatory reaction at the implant site. This also applies if RADIESSE® injectable implant is
administered before the skin has healed completely after such a procedure.

. Injection of RADIESSE® injectable implant into patients with a history of previous herpetic eruption may
be associated with reactivation of the herpes virus.

. Safety of RADIESSE?® injectable implant beyond 3 years in the face and 1 year in the hands has not been
investigated in clinical trials.

SPECIFIC PRECAUTIONS RELATED TO INJECTIONS INTO HANDS

. Use of RADIESSE® injectable implant in the dorsum of the hand in patients with diseases, injuries
or disabilities of the hand has not been studied. Care should be taken when treating patients with
autoimmune disease affecting the hand, hand implants, Dupuytren’s contracture, history of hand tumor,
vascular malformations, Raynaud’s disease and patients at risk for tendon rupture.

. Use of RADIESSE?® injectable implant in the dorsum of the hand may result in significant swelling of the
dorsum of the hand. Patients should be instructed to remove jewelry (rings) before treatment and until
swelling has resolved to avoid compromise of finger circulation.

. The effects of RADIESSE® injectable implant injection on hand function are uncertain.

. Safety of RADIESSE® injectable implant injected into the dorsum of the hand in patients under 26 years
old and over 79 years old has not been studied.

ADVERSE EVENTS
The patients must be informed that as with any implant material possible adverse reactions may occur.

Adverse events seen in a clinical trial with RADIESSE® injectable implant were generally expected, mild in
nature, and short in duration.

The following adverse events were reported during clinical trials performed with the RADIESSE® injectable
implant: ecchymosis, edema, erythema, granuloma, nodule, pain, pruritus, soreness, tenderness, numbness,
contour irregularity, lumps, rash, discoloration, hardness, headache, scab, tightness, abrasion, burning
sensation, papule/pustule, fever, firmness, hearing loss, swelling, nausea.

The following adverse events have been identified during post-approval use of RADIESSE® injectable implant.
Because they are reported voluntarily from a population (including from literature) of uncertain size it is not
always possible to reliably estimate their frequency or establish a causal relationship to RADIESSE® injectable
implant. These events have been chosen for inclusion due to the combination of their seriousness, frequency
of reporting, or potential causal connection to RADIESSE® injectable implant:

infection (incl. biofilm formation), cellulitis, impetigo, loss of effect, product displacement/migration, allergic
reaction, anaphylaxis (incl. dyspnoea), hives, rash, pruritus, urticaria, angioedema, inflammation, necrosis,
granuloma, nodules, induration, erythema, skin discoloration (including hypo- and hyperpigmentation),
dissatisfaction, pustule, skin pallor, hair loss, paresthesia, hypoethesia, ptosis, pain (incl. mastication pain,
arthralgia, myalgia), headache, swelling, asymmetry, abscess, herpetic infection including herpes simplex
and herpes zoster, hematoma, petechiae/purpura, injection site hemorrhage, blanching, blistering, dizziness,
festoons, flu-like symptoms, malaise, asthenia, Guillain-Barre syndrome, tachypnea, ischemic reaction,
lymphoid hyperplasia, lymphatic obstruction, nausea, vomiting, pericarditis, scarring, sensitivity to cold,
vascular occlusion/obstruction, vascular compromise, vascular injury, ocular ischemia, diplopia, visual
impairment/blindness, optic nerve injury, papilloedema, retinal disorder, facial muscle paralysis, Bell's palsy,
syncope, chewing problems, injection site erosion, injection site cyst, injection site warmth, aggravation of
preexisting conditions, superficial vein prominence, vasculitis, nerve injury, nerve compression, xanthelasma.



Patients with specific ethnic characteristics, e.g. Asian population, should be informed of a higher risk of tissue
reactions, e.g. inflammatory reactions, pigmentary disorders, post-inflammatory hyperpigmentation (PIH),
scarring, and keloid formation upon cutaneous injury.

The following interventions have been reported: antibiotics, anti-inflammatories, corticosteroids, antihistamines,
analgesics, massage, warm compress, excision, drainage, and surgery. This information does not constitute
and is not intended to be medical advice, a recommendation on how to treat an adverse event or an exhaustive
list of possible interventions. Physicians should evaluate each case on an individual basis, and independently
determine, based on their professional experience, what treatment(s) are appropriate, if any, for their patients.

INDIVIDUALIZATION OF TREATMENT

Before treatment, the patient’s suitability for the treatment and the patient’'s need for pain relief should be
assessed. The outcome of treatment will vary among patients. In some instances, additional treatments may
be necessary depending on the size of the defect and the needs of the patient. Additional injections may be
performed, but only after sufficient time has passed to evaluate the patient. The patient should not be re-
injected sooner than seven days after the previous treatment.

DIRECTIONS FOR USE

GENERAL
The following is required for the percutaneous injection procedure:
. One RADIESSE? injectable implant syringe(s) 0.8cc, 1.5cc or 3.0cc

. Appropriate size needle(s) with Luer lock fittings. The preferred size is a 25 gauge outer diameter (O.D.)
to 27 gauge inner diameter (I.D.) or larger needle with a standard Luer fitting. Use of needles smaller in
diameter than 27 gauge |.D. may increase the incidence of needle occlusion.

1. Prepare patient for percutaneous injection using standard methods. The treatment injection site should
be marked by a surgical marker and prepared with a suitable antiseptic. Local or topical anesthesia at
the injection site or sedation should be used at the discretion of the physician. After anesthetizing the site,
apply ice to the area to decrease local swelling/distention.

2. Prepare the syringes and the injection needle(s) before the percutaneous injection. A new injection
needle may be used for each syringe, or the same injection needle may be connected to each new
syringe for same patient treatment.

3. Remove foil pouch from the carton. The pouch can be opened, and the syringe dropped onto the sterile
field when required. There is a small amount of moisture normally present inside the foil pouch for
sterilization purposes; this is not an indication of a defective product.

4. Peel or twist apart the needle packaging to expose the hub. For use of needles other than the needle(s)
provided with this package, follow the directions provided with the needle(s).

5. Remove the Luer syringe cap from the distal end of the syringe prior to attaching the needle. The syringe
can then be twisted onto the Luer lock fitting of the needle taking care not to contaminate the needle. The
needle must be tightened securely to the syringe and primed with RADIESSEP® injectable implant.
If excess implant is on the surface of the Luer lock fittings, it will need to be wiped clean with sterile gauze.
Slowly push the syringe plunger until the implant material extrudes from the end of the needle. If leakage
is noted at the Luer fitting, it may be necessary to tighten the needle or to remove the needle and clean
the surfaces of the Luer fitting or, in extreme cases, replace both the syringe and the needle.

6. Locate the initial site for the implant. Scar tissue and cartilage may be difficult or impossible to inject.
Avoid, if at all possible, passing through these tissue types when advancing the injection needle.

NOTE: Do not inject into a blood vessel.

7. The depth of the injection and the amount injected will vary depending on the site and extent of the
restoration or augmentation. RADIESSE® injectable implant should be injected sufficiently deep to
prevent nodular formation at the surface of the skin or ischemia of the overlying tissue.

8. DO NOT OVERCORRECT THE INJECTION SITE. Use a 1:1 correction factor. Mold or massage the
injected implant periodically during the injection process to maintain a smooth contour of the implant.
A maximum of 10 ml RADIESSE® injectable implant is recommended as yearly dose.

9.  If significant resistance is encountered when pushing the plunger, the injection needle may be moved
slightly to allow easier placement of the material. If significant resistance is still encountered, it may be
necessary to pull the needle entirely out of the injection site and try again in a new position. If significant
resistance continues to persist, it may be necessary to try a different injection needle. If this is not
successful, replace the syringe and injection needle.

10. Advance the needle bevel down at approximately a 30° angle to the skin into the sub-dermis to the
starting location. [Refer to additional instructions, below, for treatment of facial areas.] Carefully push
the plunger of the syringe to start the injection and slowly inject the implant material while withdrawing
the needle, placing a line of material in the desired location. Continue placing additional lines of material
until the desired level of augmentation is achieved. The thread of implant material should be completely
surrounded by soft tissue without leaving globular deposits. The injected area may be massaged as
needed to achieve even distribution of the implant.

INJECTION PROCEDURE FOR HAND AUGMENTATION

1. Prepare patient for percutaneous injection using standard methods. Have the patient wash both hands
with soapy water producing friction for 5-10 minutes and then prepare hands with suitable antiseptic. The
treatment injection site may be marked for planned injection sites. Jewelry should be removed prior to
injection and until post-procedure swelling has resolved.



2. Using the syringe of RADIESSE® injectable implant fitted with the injection needle, slowly push the syringe
plunger until RADIESSE?® injectable implant extrudes from the end of the needle performing aspiration before
bolus injection to avoid intravascular injection. If leakage is noted at the Luer fitting, wipe it clean with sterile
gauze. It may be necessary to tighten the needle, remove the needle and clean the surfaces of the Luer
fitting or, in extreme cases, replace both the syringe and the needle.

3. Anew injection needle may be used for each syringe, or the same injection needle may be connected to
each new syringe for same patient treatment.

4.  Locate the initial site for injection. Patients are to receive injections in the dorsum of the hands between
the 1st and 5th metacarpals. Injection should initially occur between the 2nd and 4th metacarpals, taking
care not to inject close to the metacarpophalangeal joints. If necessary to achieve optimal correction,
injection is also allowed between the 1st and 2nd and 4th and 5th metacarpals.

5. Skin tenting should be performed to separate the skin from vascular and tendinous structures by using the
thumb and forefinger of the non-injecting hand to lift skin over the dorsal aspect of the hand being treated.

6. Advance the needle between the subcutaneous layer and superficial fascia with the syringe parallel
to the dorsum of the hand. Carefully push the plunger of the RADIESSE® injectable implant syringe to
start the injection and inject the RADIESSE® injectable implant material in small boluses, 0.2 — 0.5cc/
bolus. No more than 0.5cc should be injected per bolus. The number of boluses will vary depending on
the extent of treatment desired. No more than 3cc of RADIESSE?® injectable implant (2 syringes) will be
injected per hand.

7. If significant resistance is encountered when pushing the plunger, the injection needle may be moved
slightly to allow easier placement of the material or it may be necessary to change the injection needle.

8. Immediately after injection, cover the injection site with a sterile 4x4 gauze and have patient sit on
this hand while the contralateral hand is being injected. This warms the RADIESSE® injectable implant
making it more malleable for later massaging.

9. Treat the contralateral hand in the same manner as described in steps 2 through 7 above.

10. Immediately after injection of the contralateral hand, cover the injection site with a sterile 4x4 gauze and
have the patient sit on this hand.

11. While the contralateral hand is warming, remove the gauze from the hand that was initially injected, have
the patient make a fist with this hand, and gently massage the dorsum of the hand until RADIESSE®
injectable implant has been evenly spread across the dorsum remaining distal to the wrist crease and
proximal to the metacarpophalangeal joints.

12. Use a 1:1 correction factor. No overcorrection is needed.

TREATMENT OF FACIAL INDICATIONS

1. Insert needle with bevel down at approximately a 30° angle to the skin. The needle should slide into the
deep dermis to the point where you wish to begin the injection. This should be easily palpable with the
non-dominant hand.

2. Apply slow continuous even pressure to the syringe plunger to inject the implant as you withdraw the
needle, leaving behind a single thin thread or strand of implant material. The thread of implant material
should be completely surrounded by soft tissue without leaving globular deposits.

3. Individual threads of implant material should be placed parallel and adjacent to each other, and layered
when deeper folds are corrected. As an option, the threads can be cross layered in a deeper plane for
structural support.

4.  After injection, use the index finger and thumb to smooth the areas and better distribute the implant in
case of any slight nodular deposition of material.
PATIENT COUNSELING INFORMATION

The patient should be instructed in appropriate post-procedural care, which may include the following, to
promote normal healing and avoid complications.

. Apply ice or cool compresses to areas of injection for approximately 24 hours.

. Avoid the sun, tanning (ultraviolet) lights, sauna and intense facial treatments post procedurally.

. Massage the area gently if palpable nodules become present.

. Promote facial rest for one week by encouraging patients to limit talking, smiling and laughing.

. Inform the patient that postoperative swelling and numbness are common. Swelling will usually resolve
within 7 to 10 days, but may persist for several weeks. Numbness should resolve within 4 to 6 weeks.

HOW SUPPLIED

RADIESSE® injectable implant is provided sterile and non-pyrogenic in a syringe packaged in a foil pouch and
boxed for convenient storage.

Each unit consists of one pre-filled syringe containing either 0.8cc, 1.5cc or 3.0cc of RADIESSE?® injectable
implant.

Each syringe unit with needle convenience pack consists of one pre-filled syringe containing either 0.8cc,
1.5cc or 3.0cc of RADIESSE?® injectable implant and a Terumo K-Pack Il with two 25 gauge or 27 gauge thin
wall injection needle(s).

Do not use if packaging and/or syringe are damaged or if the syringe end cap or syringe plunger is not intact.

The contents of the syringe are intended for single patient, single treatment use only and cannot be
re-sterilized. Re-use may compromise the functional properties of the device and/or lead to device
failure. Re-use may also create a risk of contamlnatlon of the device and/or cause patient infection or
cross-infection including but not limited to trar ion of infectious di (s) and blood transfer
between patients. All which, in turn, may lead to patient injury, iliness or death.




STORAGE

Packaged RADIESSE?® injectable implant should be stored at a controlled room temperature between 15°C
and 25°C (59°F and 77°F). Do not use if the expiration date has been exceeded. The expiration date is printed
on the product labels.

DISPOSAL

Used and partially used syringes and injection needles could be biohazardous and should be handled and
disposed of in accordance with facility medical practices and local, state or federal regulations.

WARRANTY

Merz North America, Inc. warrants that reasonable care has been exercised in the design and manufacture
of this product.

THIS WARRANTY IS IN LIEU OF AND EXCLUDES ALL OTHER WARRANTIES NOT EXPRESSLY SET
FORTH HEREIN, WHETHER EXPRESSED OR IMPLIED BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE,
INCLUDING BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS
FOR ITS PARTICULAR PURPOSE.

Handling and storage of this product, as well as factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical
procedures and other matters beyond Merz North America, Inc.’s control directly affect the product and
the results obtained from its use. Merz North America, Inc.’s obligation under this warranty is limited to the
replacement of this product and Merz North America, Inc. shall not be liable for any incidental or consequential
loss, damage, or expense, directly or indirectly, arising from the use of this product. Merz North America, Inc.
neither assumes, nor authorizes any person to assume for Merz North America, Inc., any other or additional
liability or responsibility in connection with this product.
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RADIESSE®

IMPLANT INJECTABLE
MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION

L'implant injectable RADIESSE® est un implant stérile, sans latex, apyrogéne, semi-solide et cohésif. Son
composant principal est I'hydroxylapatite de calcium synthétique en suspension dans un gel excipient
principalement composé d’eau (eau stérile pour injection USP), de glycérol (USP) et de carboxyméthylcellulose
sodique (USP). Le gel se disperse in vivo et est remplacé par régénération d'un tissu mou, alors que
I'hydroxylapatite de calcium reste au niveau du site d’injection. La restauration des tissus et I'effet volumisant
obtenus, bien que durables a long terme, ne sont pas permanents.

La taille des particules d’hydroxylapatite de calcium de I'implant injectable RADIESSE® (0,8ml/1,5ml et 3,0ml)
varie entre 25 et 45 microns. RADIESSE® doit étre injecté au moyen d'une aiguille de diameétre externe de
25G / diametre interne de 27G compatible avec un connecteur Luer standard.

UTILISATION

Limplant injectable RADIESSE® est destiné & la chirurgie plastique et la chirurgie reconstructrice ; et pour

'augmentation des volumes par injection dans le derme profond ou en sous-dermique, y compris la zone du

visage et le dos de la main.

INDICATIONS

L'implant injectable RADIESSE® est indiqué pour

. le traitement des sillons nasogéniens

. 'augmentation des joues

. le traitement des plis d’amertume

. le traitement des maxillaires

. 'augmentation de la main pour corriger la perte de volume dans le dos de la main

. la restauration et/ou la correction des signes de perte de masse graisseuse au niveau du visage
(lipoatrophie) chez les personnes atteintes du virus de 'immunodéficience humaine

POPULATION TRAITEE CIBLE

Les patients adultes, quel que soit leur genre, leur appartenance ethnique ou leur type de peau sur I'échelle
Fitzpatrick, en tenant compte des indications et contre-indications énoncées dans le mode d’emploi.

Pour 'augmentation de la main et pour le traitement des maxillaires, les données cliniques pour les types de
peau correspondant a V et VI sur I'échelle Fitzpatrick sont limitées.

UTILISATEUR

L'implant injectable RADIESSE® doit étre utilisé par des professionnels de la santé disposant d’un niveau de
formation et d’expérience adéquat, spécialisés dans I'anatomie du site d’injection.

CONTRE-INDICATIONS

. Limplant injectable RADIESSE® est contre-indiqué en cas d’'inflammation ou d'infection aigué et/ou
chronique lorsque celle-ci concerne la zone a traiter.

. Contre-indication chez les patients souffrant d’allergies séveres se manifestant par des chocs
anaphylactiques, ou chez ceux ayant des antécédents ou présentant actuellement de multiples
allergies graves.

. Na pas utiliser chez les patients présentant une hypersensibilité connue a I'un quelconque des composants.

. L'implant injectable RADIESSE?® est contre-indiqué chez les patients ayant tendance a développer des
réactions inflammatoires cutanées ou des cicatrices hypertrophiques et des chéloides.

. Ne pas implanter dans I'épiderme. Ne pas utiliser en remplacement de la peau. L'implantation dans
I'épiderme ou le derme superficiel pourrait entrainer des complications comme la formation de fistules,
une infection, des extrusions, la formation de nodules ou une induration.

. L'implant injectable RADIESSE® n’est pas destiné a la correction des rides glabellaires ou du nez. Une
incidence plus élevée de nécroses localisées a été associée aux injections glabellaires et nasales. Des
complications indiquent qu’une injection forcée dans les vaisseaux du derme superficiel de la zone
glabellaire ou du nez peut provoquer un mouvement rétrograde dans les artéres rétiniennes, entrainant
une occlusion vasculaire.

. L'implant injectable RADIESSE® est contre-indiqué en présence de corps étrangers tels que de la
silicone liquide ou d’autres matériaux particulaires.

. Il n’est pas recommandé d'utiliser I'implant injectable RADIESSE® dans les zones dépourvues d’une
couverture adéquate de tissus sains et bien vascularisés.

. L'implant injectable RADIESSE® n’est pas recommandé pour les patients souffrant de maladies
systémiques susceptibles d’entraver la cicatrisation de la peau ou de provoquer une détérioration des
tissus recouvrant I'implant.

. Limplant injectable RADIESSE® est contre-indiqué chez les patients présentant des troubles
hémorragiques.



AVERTISSEMENTS

Injecter l'implant injectable RADIESSE® dans la vascularisation peut provoquer une embolie ou
thrombose, une occlusion vasculaire, une ischémie ou un infarcissement. Soyez particulierement attentif
lorsque vous procédez & une injection de I'implant injectable RADIESSE® dans les tissus mous ; par
exemple, injectez le produit lentement et exercez le moins de pression possible. Des effets indésirables
rares mais graves associés a l'injection intravasculaire d’'un produit dans les tissus mous du visage
ont été signalés, notamment des troubles visuels transitoires ou permanents, la cécité, une ischémie
ou hémorragie cérébrale entrainant un AVC, une nécrose cutanée et des dommages au niveau des
structures faciales sous-jacente. Interrompez immédiatement l'injection si un patient présente I'un des
symptémes suivants, notamment des changements de vision, les signes d’un AVC, un blanchiment de
la peau, ou des douleurs inhabituelles pendant ou peu de temps aprés l'intervention. En cas d’injection
intravasculaire, le patient doit se faire examiner au plus vite par un médecin spécialiste.

Ne pas injecter 'implant injectable RADIESSE® dans les organes ou autres structures pouvant étre lésés
par la présence d’'un implant.

Ne corrigez pas excessivement (remplissage excessif) le site d’injection car le volume des tissus
mous devrait progressivement augmenter en quelques semaines avec l'effet du traitement a I'implant
injectable RADIESSE®.

L'implant injectable RADIESSE® ne doit pas étre implanté chez les patients sous traitement par aspirine
ou par d’autres médicaments pouvant entraver la cicatrisation.

L'implant injectable RADIESSE® ne doit pas étre implanté dans des tissus infectés ou potentiellement
infectés, ou dans une cavité ouverte, afin d’éviter tout risque d’infection ou d’extrusion. Une infection
grave peut engendrer des Iésions ou une érosion cutanée au-dessus de I'implant. Les hématomes ou
séromes peuvent nécessiter un drainage chirurgical.

Toute utilisation de I'implant injectable RADIESSE® sur des patients présentant une infection ou une
inflammation cutanée active au niveau ou aux alentours de la zone de traitement doit étre repoussée tant
que l'inflammation ou l'infection n'a pas été contrélée.

En cas d’hypersensibilité ou de réaction allergique, une inflammation ou une infection importante pourrait
se produire, laquelle nécessiterait le retrait de I'implant.

Certains implants injectables ont été associés a un durcissement des tissus au niveau du site d’injection,
a la migration de particules du site d'injection vers d’autres parties du corps et/ou a des réactions
allergiques ou auto-immunes.

Comme avec tout implant, des réactions indésirables potentielles peuvent se produire, entre autres :
inflammation, infection, formation de fistules, extrusion, hématomes, séromes, induration, troubles de la
cicatrisation, dépigmentation cutanée et correction inadéquate ou excessive de la zone traitée.

L'innocuité et I'efficacité de ce produit n’a pas été démontrée sur les femmes enceintes ou qui allaitent,
ni sur les patients de moins de 18 ans.

AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES AUX INJECTIONS DANS LES MAINS

Il convient de veiller tout particulierement a ne pas réaliser d’injection dans les veines ou les tendons de
la main. Linjection dans les tendons peut affaiblir les tendons et provoquer leur rupture. L'injection dans
les veines peut provoquer une embolie ou une thrombose.

L'injection dans la main peut provoquer des effets indésirables pouvant durer plus de 14 jours. Reportez-
vous aux sections sur les effets indésirables pour plus de détails.

L'injection dans le dos de la main peut entrainer des difficultés temporaires a exécuter certains
mouvements (48 % des patients a I'étude ont signalé cet effet indésirable). Les types de peau IV a VI sur
I'échelle de Fitzpatrick peuvent présenter un risque accru de difficultés a exécuter certains mouvements
(68 % des types de peau IV a VI sur I'échelle de Fitzpatrick ont signalé cet effet).

L'implant injectable RADIESSE® peut provoquer des nodules, des bosses ou des grosseurs sur le dos
de la mains (12 % ont signalé cet effet) pouvant durer jusqu’a un an.

L'injection chez les patients présentant une perte trés importante de tissu adipeux avec une visibilité
marquée des veines et des tendons n’a pas été étudiée. L'innocuité et I'efficacité chez cette population
de patient n'ont pas encore été établies.

Un syndrome aigu du canal carpien ou I'exacerbation d’une neuropathie médiane compressive préexistante
au poignet peuvent survenir. Les volumes supérieurs & 3ml d’'implant injectable RADIESSE® par main
dans une séance de traitement n'ont pas été étudiés. Une ecchymose plus importante est associée a
une injection de volume plus élevée. Le retraitement avec I'implant injectable RADIESSE® aux volumes
supérieurs a environ 1,6ml par main au cours d’une séance de traitement peut entrainer davantage d’effets
indésirables (rougeurs, douleurs, gonflements et difficultés a exécuter certains mouvements).

PRECAUTIONS

Afin de minimiser les risques de complication potentiels, I'implant injectable RADIESSE® doit uniquement
étre utilisé par des professionnels de la santé disposant d’'un niveau de formation et d’expérience
adéquat, spécialisés dans I'anatomie du site d’injection.

Afin de minimiser les risques de complication potentiels, les professionnels de la santé doivent
se familiariser entiérement avec le produit, sa documentation pédagogique et l'intégralité de sa
notice d’utilisation.

Avant le traitement, les professionnels de la santé sont encouragés a discuter avec leurs patients des
risques potentiels liés a l'injection dans les tissus mous. lls sont également invités a s’assurer que les
patients sont conscients des signes et des symptomes de complications potentielles.

Comme pour toutes les procédures transcutanées, l'injection d'implant injectable RADIESSE® est
associée a un risque d'infection. Linfection peut nécessiter une tentative de retrait chirurgical de
RADIESSE?®. Les précautions standard associées aux produits injectables s’appliquent.
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. Les patients prenant des médicaments susceptibles d’entretenir les hémorragies, tels que I'aspirine ou
la warfarine, peuvent voir apparaitre un saignement ou une contusion plus importants au niveau du site
d'injection (comme avec tout type d’injection).

. Les particules d’hydroxylapatite de calcium (CaHA) de I'implant injectable RADIESSE® sont radio-
opaques et clairement visibles au tomodensitogramme ou au mammogramme, et potentiellement
visibles en radiographie ordinaire. Il convient d’'informer les patients de la nature radio-opaque de
I'implant injectable RADIESSE®, afin qu’ils puisent en informer leurs médecins traitants ainsi que
leurs radiologues. Une étude de radiographie effectuée auprés de 58 patients n'a pas indiqué que
I'implant injectable RADIESSE® masque potentiellement les tissus anormaux ou est interprété par le
tomodensitometre comme une tumeur.

. Pour faciliter son injection, RADIESSE® doit étre injecté par voie percutanée dans les tissus mous.
L'injection de RADIESSE® dans les tissus cicatriciels ou trés endommagés n’est pas recommandée.

. Une infection peut survenir au niveau du site d’injection et nécessiter un traitement. Si I'infection ne peut
étre traitée, il pourra étre nécessaire de retirer I'implant.

. Des réactions liées a l'injection, telles qu’'un érythéme, un gonflement, une douleur, des démangeaisons,
une dépigmentation ou une sensibilité accrue peuvent se produire au niveau du site d'injection.
En général, ces réactions disparaissent spontanément en un ou deux jours suivant I'injection.

. Une formation de nodules est possible, pouvant nécessiter un traitement ou une ablation.
. L'implant peut présenter une irrégularité, laquelle pourrait nécessiter une correction chirurgicale.

«  Ne pas injecter un volume excessif dans la zone a traiter. Dans des cas extrémes de surcorrection,
une fissure au niveau du site d’injection pourrait se produire. Des retouches de RADIESSE® peuvent
facilement étre réalisées. Il est plus difficile de le retirer.

. Comme dans toute procédure d’injection, le risque d’infection et/ou de saignement, méme s'il est faible,
ne peut étre exclu avec RADIESSE®. Le patient peut ressentir une légére douleur pendant et apres
l'intervention. Aussi, une anesthésie selon les techniques habituelles utilisées pour ce type d’injection
peut étre considérée. Suivre les précautions généralement associées aux techniques d’injection
percutanées pour éviter toute infection.

. Ne pas restériliser. L'implant injectable RADIESSE® est stérile et apyrogéne. RADIESSE® est
conditionné dans un sachet en aluminium scellé. |l est destiné a un usage unique, pour un patient unique.

L'intégrité du sachet en aluminium doit étre soigneusement vérifiée afin de s’assurer que ni le sachet ni
la seringue n'ont été endommagés pendant le transport. Ne pas utiliser si le sachet en aluminium est
perforé ou si la seringue est endommagée. Ne pas utiliser si 'embout ou le piston de la seringue ne sont
pas en place. Des traces d’humidité peuvent étre retrouvées a l'intérieur du sachet. Celles-ci sont liées
au procédé de stérilisation et n’indiquent pas que le produit est défectueux.

. Pour éviter de casser l'aiguille, ne pas essayer de redresser une aiguille tordue. La jeter et la remplacer
par une nouvelle aiguille.

. Ne pas remettre le capuchon sur une aiguille usagée. Remettre le capuchon a la main est une pratique
dangereuse qui doit étre évitée.

. Aucune étude clinique controlée n’a évalué I'innocuité de I'injection de Iimplant injectable RADIESSE®
conjointement a des traitements cutanés tels que I'épilation, les rayons UV, la radiofréquence, les
procédures au laser ablatif ou non ablatif et les procédures de peeling chimique ou mécanique.

. Aucune étude n’a été effectuée sur les interactions de I'implant injectable RADIESSE® avec des implants,
des médicaments ou toutes autres substances.

. Il convient d’observer les précautions universelles en cas de contact possible avec tout liquide corporel
du patient. Une technique aseptique doit &étre employée pour toute séance d’injection.

. Si un traitement laser ou un peeling chimique (ou toute autre procédure basée sur une réponse dermique
active) est réalisé aprés injection de RADIESSE®, il convient de tenir compte du risque potentiel
d’apparition d’une réaction inflammatoire au niveau du site d'implantation. Ceci est également valable si
I'implant injectable RADIESSE® est injecté précocément aprés ce type de procédure, avant que la peau
n’ait totalement récupéré.

. L'injection de I'implant injectable RADIESSE® chez des patients ayant eu des antécédents d’éruption
d’herpes peut potentiellement réactiver le virus d’herpes.

. L'innocuité de I'implant injectable RADIESSE® au-dela de 3 ans au niveau du visage et 1 an au niveau
des mains n’a pas fait I'objet d’études cliniques.
PRECAUTIONS SPECIFIQUES AUX INJECTIONS DANS LES MAINS

. L'utilisation de I'mplant injectable RADIESSE® sur le dos de la main chez les patients atteints de maladies,
de blessures ou de handicaps de la main n'a pas été étudiée. Il convient de veiller a prendre des précautions
lors du traitement des patients atteints d’'une maladie auto-immune affectant la main, de la maladie de
Dupuytren ou de la maladie de Raynaud, ou ayant des implants dans la main, des antécédents de tumeur
de la main, des malformations vasculaires, et les patients a risque de rupture du tendon.

. L'utilisation de I'implant injectable RADIESSE® sur le dos de la main peut provoquer un gonflement important
du dos de la main. Les patients doivent étre invités a oter leurs bijoux (bagues) avant le traitement, et
jusqu'a ce que I'enflure ait disparu pour éviter de couper la circulation sanguine dans les doigts.

. Les effets de I'injection de I'implant injectable RADIESSE® sur la fonction de la main sont incertains.

. L'innocuité de I'implant injectable RADIESSE® injecté dans le dos de la main chez les patients de moins
de 26 ans et de plus de 79 ans n’a pas été étudiée.

EFFETS INDESIRABLES

Les patients doivent étre informés que, comme avec tout implant, des effets indésirables potentiels peuvent
survenir.
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Les effets indésirables constatés au cours d'un essai clinique sur I'implant injectable RADIESSE® étaient
généralement attendus, Iégers et de courte durée.

Les effets indésirables suivants ont été rapportés au cours des essais cliniques réalisés avec I'implant
injectable RADIESSE® : ecchymose, cedéme, érythéme, nodule, douleur, prurit, endolorissement, sensibilité
accrue, engourdissement, irrégularité du contour, grosseurs, érythéme, décoloration, dureté, maux de tétes,
formation de crolte, sensation de constriction, abrasion, sensation de brilure, papule/pustule, fievre, fermeté,
perte auditive, gonflement et nausée.

Les effets indésirables suivants ont été constatés pendant ['utilisation post-marquage CE de limplant
injectable RADIESSE?®. En raison du fait qu'ils sont volontairement signalés par une population (y compris a
partir de la documentation) dont la taille est incertaine, il n’est pas toujours possible d’estimer avec fiabilité
la fréquence a laquelle ils se produisent ou d’établir une relation de causalité avec Iimplant injectable
RADIESSE®. Ces effets ont été choisis pour inclusion en raison de la combinaison de leur gravité, de la
fréquence des signalements ou du lien de causalité potentiel avec I'implant injectable RADIESSE® :

infection (y compris formation de biofilm), cellulite, impétigo, perte d’effet, déplacement/migration du produit,
réaction allergique, anaphylaxie (y compris dyspnée), démangeaison, éruption cutanée, prurit, urticaire,
cedéme de Quincke, inflammation, nécrose, granulome, nodules, induration , érythéme, décoloration de
la peau (y compris hypo et hyperpigmentation), insatisfaction, pustule, paleur cutanée, perte de cheveux,
paresthésie, hypoéthese, ptose, douleur (y compris douleur de mastication, arthralgie, myalgie), maux de téte,
gonflements, asymétrie, abces, infection herpétique incluant I'herpés simplex et I'herpes zoster, hématome,
pétéchies/purpura, hémorragie au site d'injection, blanchiment, cloques, vertiges, festons, états grippaux,
malaise, asthénie, syndrome de Guillain-Barre, tachypnée, réaction ischémique, hyperplasie lymphoide,
obstruction lymphatique, nausées, vomissements, péricardite, cicatrices, sensibilité au froid, occlusion/
obstruction vasculaire, compromis vasculaire, lésion vasculaire, ischémie oculaire, diplopie, déficience
visuelle/cécité, lésion du nerf optique, cedéme papillaire, trouble de la rétine, paralysie faciale, paralysie de
Bell, syncope, troubles de la mastication, érosion du site d’injection, kyste au site d’injection, échauffement au
site d’injection, aggravation de probleme médicaux préexistants, proéminence superficielle, vasculite, Iésion
nerveuse, compression nerveuse, xanthélasma.

Les patients avec des caractéristiques ethniques spécifiques, par exemple, la population asiatique, doit étre
informée d’un risque plus élevé de réactions au niveau des tissus : réactions inflammatoires, troubles de la
pigmentation, hyperpigmentation post-inflammatoire (HPI), cicatrices et formation de chéloides lors d’une
Iésion cutanée.

Les interventions suivantes ont été reportées : antibiotiques, anti-inflammatoires, corticostéroides,
antihistaminiques, analgésiques, massage, compresse chaude, excision, drainage et intervention chirurgicale.
Ces informations ne constituent pas et ne visent pas a constituer un avis médical, une recommandations sur
la maniere de traiter un évenement indésirables ou une liste exhaustive des interventions possibles. Les
médecins doivent évaluer chaque cas de maniére individuelle, et déterminer indépendamment, en se fondant
sur leur expérience professionnelle, quel(s) traitement(s) s’avére(nt) les mieux appropriés, le cas échéant,
pour leurs patients.

PERSONNALISATION DU TRAITEMENT

Avant tout traitement, il convient d’évaluer si celui-ci est adapté au patient et si une anesthésie pour atténuer
la douleur est justifiée. Le résultat obtenu aprés traitement peut varier d’'un patient a I'autre. Dans certains cas,
un traitement supplémentaire peut s’avérer nécessaire, suivant la taille du défaut et les besoins du patient.
Des injections supplémentaires peuvent étre réalisées mais uniquement apres un délai suffisant permettant
une évaluation du traitement initial chez le patient. Néanmoins, le patient ne doit pas recevoir de nouvelles
injections dans les sept jours qui suivent le traitement précédent.

MODE D’EMPLOI

INSTRUCTIONS GENERALES
Se munir du matériel suivant pour effectuer une injection percutanée :
. Une seringue d’implant injectable RADIESSE®, 0,8ml, 1,5ml ou 3,0ml

. Aiguilles de taille appropriée avec des connecteurs Luer-Lock. Il est recommandé d'utiliser une
aiguille 25G (diamétre externe) / 27G (diamétre interne) ou une aiguille d’'un diametre supérieur dotée
d'un connecteur Luer standard. L'utilisation d’aiguilles inférieures a 27G peut augmenter le risque
d’obstruction de l'aiguille.

1. Préparer le patient pour une injection percutanée selon les procédures standard. Le site d’injection doit
étre marqué au marqueur chirurgical et désinfecté avec un antiseptique adapté. Le médecin décide du
recours ou non a une anesthésie locale ou topique au niveau du site d’injection ou a une sédation. Apres
anesthésie, appliquer de la glace sur la zone pour réduire tout risque de tuméfaction ou de gonflement.

2. Préparer les seringues et les aiguilles avant I'injection percutanée. Une nouvelle aiguille peut étre utilisée
pour chaque seringue ou la méme aiguille peut étre utilisée pour chaque nouvelle seringue destinée au
traitement d’'un méme patient.

3. Retirer le sachet d’aluminium de la boite. Au moment adéquat, ouvrir le sachet et laisser glisser la
seringue de RADIESSE® sur un champ stérile. Des traces d’humidité peuvent étre retrouvées a l'intérieur
du sachet. Celles-ci sont liées au procédé de stérilisation et n'indiquent pas que le produit est défectueux.

4. Ouvrir 'emballage de I'aiguille afin d’en dégager 'embout. Pour I'utilisation d’aiguilles autres que celles
fournies dans cet emballage, suivre les instructions fournies avec les aiguilles.

5. Retirer le capuchon de 'embout Luer-Lock de la seringue (a I'extrémité distale de la seringue) avant
de fixer l'aiguille. Il est ensuite possible de tourner la seringue sur le raccord Luer-Lock de 'aiguille en
veillant & ne pas contaminer cette derniére. L’aiguille doit étre bien attachée a la seringue et amorcée
avec I'implant injectable RADIESSE®. Si un excés d'implant se trouve sur la surface des connecteurs
Luer-Lock, le nettoyer a I'aide d’'une compresse stérile. Pousser lentement le piston de la seringue
jusqu’a ce que l'implant apparaisse a I'extrémité de I'aiguille. Si une fuite se produit au niveau du raccord
Luer, il peut s’avérer nécessaire de resserrer l'aiguille ou de la retirer et de nettoyer les surfaces du
raccord Luer ou, dans des cas extrémes, de remplacer a la fois la seringue et I'aiguille.



6.

Identifier le site d’injection. Il est difficile, voire impossible d'injecter le produit dans du tissu cicatriciel et
du cartilage. Eviter autant que possible I'injection dans ce type de tissu.

REMARQUE : Ne pas injecter le produit dans un vaisseau sanguin.

7.

La profondeur de l'injection et la quantité injectée varient en fonction du site et de I'étendue de la zone
a corriger. L'injection de I'implant injectable RADIESSE® doit étre suffisamment profonde afin d’éviter la
formation de nodules a la surface de la peau ou une ischémie cutanée.

NE PAS SURCORRIGER LE SITE D’INJECTION. Utiliser un facteur de correction de 1:1. Modeler ou
masser régulierement I'implant injecté pendant la procédure d’injection pour maintenir un contour lisse.
Un maximum de 10ml d'implant injectable RADIESSE® est recommandé comme dose annuelle.

Si une résistance importante se fait sentir lorsqu'on pousse le piston, déplacer légérement l'aiguille
pour faciliter 'implantation de RADIESSE?®. Si cette résistance persiste, retirer complétement l'aiguille du
site d’injection et réessayer en changeant de position. Si cette résistance demeure, essayer une autre
aiguille d'injection. En cas d’échec, remplacer la seringue et I'aiguille d’injection.

Introduisez le biseau de l'aiguille a un angle d’environ 30° avec la peau, dans la couche sous-cutanée,
a I'emplacement de départ. [Se référer aux instructions supplémentaires, ci-dessous, concernant le
traitement de zones du visage.] Pousser délicatement le piston de la seringue pour commencer l'injection
et injecter lentement I'implant tout en retirant l'aiguille et en laissant une ligne de produit a I'endroit
souhaité. Renouveler les injections selon la méme technique jusqu’a ce que le niveau d’augmentation
souhaité soit atteint. Le dépot doit étre completement encerclé de tissus mous, sans laisser de dépots
globuleux. Il est possible de masser la zone d’injection pour obtenir une répartition uniforme de I'implant.

PROCEDURE D’INJECTION POUR L’AUGMENTATION DE LA MAIN

1.

12.

Préparer le patient pour une injection percutanée selon les procédures standard. Demander au patient
de se laver les deux mains avec de I'eau savonneuse en frottant pendant 5 a 10 minutes, puis préparer
les mains avec un antiseptique approprié. Le site d'injection du traitement doit étre marqué pour les
sites d’injection prévus. Les bijoux doivent étre retirés avant I'injection et jusqu’a ce que le gonflement
post-intervention ait disparu.

Araide de la seringue d'implant injectable RADIESSE® munie de l'aiguille d’injection, pousser lentement
le piston de la seringue jusqu’a ce que I'implant injectable RADIESSE® sorte de I'extrémité de I'aiguille
effectuant I'aspiration avant I'injection de bolus pour éviter I'injection intravasculaire. Si une fuite se
produit au niveau du raccord Luer, nettoyer a I'aide d’'une compresse stérile. |l peut s’avérer nécessaire
de resserrer I'aiguille, de la retirer et de nettoyer les surfaces du raccord Luer ou, dans des cas extrémes,
de remplacer a la fois la seringue et l'aiguille.

Une nouvelle aiguille peut étre utilisée pour chaque seringue ou la méme aiguille peut étre fixée sur
chaque nouvelle seringue destinée au traitement d’'un méme patient.

Identifier le site d’injection. Les patients doivent recevoir les injections dans le dos de la main entre le 1er et
le 5e métacarpiens. Linjection doit d’abord avoir lieu entre le 2e et le 4e métacarpiens, en prenant soin de
ne pas injecter prés des articulations métacarpophalangiennes. Si nécessaire, pour obtenir une correction
optimale, l'injection est également autorisée entre le 1er et le 2e, et le 4e et le 5e métacarpiens.

Un plissage de la peau doit étre effectué pour séparer la peau des structures vasculaires et tendineuses
en utilisant le pouce et I'index de la main libre pour soulever la peau sur la face dorsale de la main traitée.

Faire avancer l'aiguille entre la couche sous-cutanée et le fascia superficiel avec la seringue paralléle
au dos de la main. Pousser délicatement le piston de la seringue d’'implant injectable RADIESSE® pour
démarrer I'injection et injecter I'implant injectable RADIESSE® dans de petits bolus — 0,2 & 0,5ml/bolus.
Il ne sera pas injecté plus de 0,5ml par bolus. La nombre de bolus variera selon I'étendue du traitement
souhaité. Il ne sera pas injecté plus de 3ml d'implant injectable RADIESSE® (2 seringues) par main.

Si une résistance importante se fait sentir lors de la poussée du piston, vous pouvez déplacer légérement
I"aiguille pour faciliter le positionnement du produit. Il peut aussi s’avérer nécessaire de changer d’aiguille
d'injection.

Aprés l'injection, couvrir immédiatement le site d’injection avec une compresse stérile 10x10cm et faire
asseoir le patient sur cette main pendant I'injection de la main controlatérale. Cela permet de réchauffer
I'implant injectable RADIESSE® et de le rendre plus malléable pour un massage ultérieur.

Traiter la main controlatérale de la méme maniere que celle décrite aux étapes 2 a 7 ci-dessus.

Aprés linjection dans la main controlatérale, couvrir immédiatement le site d'injection avec une
compresse stérile 10x10cm et faire asseoir le patient sur cette main.

Pendant que la main controlatérale se réchauffe, retirer la compresse de la main qui a été initialement
injectée, demander au patient de former un poing avec cette main et masser doucement le dos de
la main jusqu'a ce que l'implant injectable RADIESSE® soit uniformément réparti sur la partie distale
restante vers le pli du poignet et a proximité des articulations métacarpophalangiennes.

Utiliser un facteur de correction de 1:1. Aucune correction excessive n’est nécessaire.

INDICATIONS POUR LE TRAITEMENT DU VISAGE

1.

Insérer l'aiguille biseau vers le bas, selon un angle approximatif de 30° par rapport a la peau. L'aiguille
doit étre introduite dans le derme profond & I'endroit ou I'on souhaite commencer I'injection. Ce point
devrait étre facilement palpable avec la main non dominante.

Appliquer une pression lente, continue et stable sur le piston de la seringue pour injecter I'implant tout
en retirant l'aiguille, en laissant un dép6t sous forme d’'un mince fil ou d’'une mince bande de produit. Le
dépot doit étre complétement encerclé de tissus mous, sans laisser de dépots globuleux.

Les dépots d’'implant devraient étre paralleles et adjacents les uns aux autres, et étre superposés pour la
correction des plis plus profonds. Les couches de dépot peuvent étre croisées sur un plan plus profond
pour former une structure de soutien.

Apres l'injection, lisser les zones injectées avec le pouce et I'index pour mieux répartir I'implant en cas
de légers dép6ts nodulaires.



CONSEILS DESTINES AUX PATIENTS

Il est important de fournir au patient des instructions appropriées concernant les soins de post-injection pour
favoriser une cicatrisation normale et éviter toutes complications.

. Appliquer des poches de glace ou des compresses froides sur les zones injectées pendant environ
24 heures.

. Eviter I'exposition au soleil, les séances de bronzage (rayons ultraviolets), les saunas et les soins du
visage intenses aprés l'intervention.

. Masser délicatement la zone en cas de nodules palpables.

. Favoriser le repos du visage pendant une semaine en encourageant le patient a limiter tout mouvement
(parler, sourire, rire).

. Informer le patient qu'un gonflement ou une sensation d’engourdissement sont fréquents aprés
l'intervention. Le gonflement se résorbe généralement entre 7 et 10 jours suivant I'intervention, mais
peut parfois persister plusieurs semaines. La sensation d’engourdissement disparait généralement en 4
a 6 semaines aprés l'intervention.

PRESENTATION

L'implant injectable RADIESSE® se présente sous la forme d’une seringue stérile et apyrogéne emballée dans
un sachet en aluminium, lui-méme placé dans une boite en carton pour faciliter le stockage.

Chaque paquet comprend une seringue préremplie contenant 0,8ml, 1,5ml ou 3,0ml de Iimplant injectable
RADIESSE®.

Chaque paquet de 'seringue avec sachet d’aiguilles’ comprend une seringue préremplie contenant 0,8ml,
1,5ml ou 3,0ml de I'implant injectable RADIESSE® et un sachet Terumo K-Pack Il contenant deux aiguilles
d’injection 25G ou 27G a paroi fine.

Ne pas utiliser si I'emballage et/ou la seringue sont endommagés, ou si 'embout ou le piston de la seringue
ne sont pas intacts.

Le contenu de la seringue est destiné a un seul patient et a un seul traitement, et ne peut pas étre
restérilisé. La réutilisation du dispositif risque de nuire a ses propriétés fonctionnelles et/ou de le
rendre défectueux. Elle peut également provoquer un risque de contamination du dispositif et/ou
d’infection ou d’infection croisée des patients, tels que la transmission d’une ou plusieurs maladies
infectieuses, et une cor ination sanguine entre les patients. Toutes ces conséquences peuvent a
terme entrainer une blessure, une maladie, voire le décés des patients.

CONSERVATION

Limplant injectable RADIESSE® doit étre conservé dans son emballage a une température comprise entre 15°C
et 25°C (59°F ou 77°F). Ne pas utiliser si la date de péremption est dépassée. Cette date figure sur I'étiquette
du produit.

ELIMINATION

Les aiguilles et les seringues complétement ou partiellement utilisées peuvent présenter un risque biologique.
Elles doivent étre manipulées et éliminées conformément aux pratiques médicales de I'établissement, ainsi
qu’aux réglementations locales et nationales en vigueur.

GARANTIE

Merz North America, Inc. garantit que tous les soins ont été apportés a la conception et a la fabrication de
ce produit.

CETTE GARANTIE REMPLACE ET EXCLUT TOUTES AUTRES GARANTIES NON EXPRESSEMENT
CITEES DANS LE PRESENT DOCUMENT, QUELLES SOIENT EXPLICITES OU IMPLICITES PAR
APPLICATION D’UNE LOI OU AUTRE, INCLUANT NOTAMMENT TOUTES GARANTIES IMPLICITES DE
QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A SON USAGE SPECIFIQUE.

La manipulation et les conditions de conservation de ce produit, ainsi que les facteurs liés au patient, au
diagnostic, au traitement, aux interventions chirurgicales, et tout autre facteur hors du contréle de Merz North
America, Inc., affectent directement le produit et les résultats obtenus aprés utilisation. Cette garantie limite
I'obligation de Merz North America, Inc. au remplacement du produit et Merz North America, Inc. ne saurait
étre tenue responsable d’aucune perte, dommage ou frais, fortuit ou consécutif, provenant, directement ou
indirectement, de I'utilisation du produit. Merz North America, Inc. décline toute autre responsabilité liée a ce
produit, et n'autorise aucune autre personne a I'assumer en son nom.
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RADIESSE®

IMPLANTE INYECTABLE
INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

El implante inyectable RADIESSE® es un implante estéril, no pirogénico, semisolido y cohesivo. El principal
componente es la hidroxiapatita de calcio sintética suspendida en un gel portador que basicamente consiste
en agua (agua estéril para inyeccién segun la Farmacopea de los Estados Unidos - USP), glicerina (USP)
y carboximetilcelulosa de sodio (USP). El gel es disipado in vivo y reemplazado con crecimiento de tejido
blando, mientras que la hidroxiapatita de calcio permanece en el lugar de la inyeccién. El resultado es una
restauracion y aumento a largo plazo, aunque no permanentes.

El implante inyectable RADIESSE® (1.5cc, 0.8cc y 3.0cc) tiene un rango de tamafio de particula de

hidroxiapatita de calcio de 25-45 micrones y se debe inyectar con una aguja de calibre 25 de diametro externo

a calibre 27 de diametro interno con conector Luer estandar.

USO ESPECIFICO

El implante inyectable RADIESSE® se utiliza en cirugias plésticas y reconstructivas, incluyendo el aumento

del tejido blando dérmico y subdérmico profundo de la zona facial y el dorso de las manos.

INDICACIONES

El implante inyectable RADIESSE® esta indicado para

. el tratamiento de pliegues nasolabiales

. el aumento de mejillas

. el tratamiento de lineas de marioneta

. el tratamiento de mandibulas

. el aumento de manos para corregir la pérdida de volumen en el dorso de las manos

. la restauracion y/o correccion de los sintomas de pérdida de grasa facial (lipoatrofia) en personas con el
virus de inmunodeficiencia humana (VIH)

POBLACION TRATADA OBJETIVO

Pacientes adultos independientemente de cual sea su sexo pertenecientes a cualquier etnia y tipos de piel
Fitzpatrick respetando las indicaciones y contraindicaciones enumeradas en las instrucciones de uso.

En el caso del aumento de manos y el tratamiento de mandibulas, los datos clinicos para los tipos de piel
Fitzpatrick del tipo V y VI son limitados.

USUARIO ESPECIFICO

El implante inyectable RADIESSE® solo debe ser utilizado por profesionales de la salud que tengan una
formacién adecuada, experiencia, y que sean conocedores de la anatomia del lugar de la inyeccion y las
areas circundantes.

CONTRAINDICACIONES

. El implante inyectable RADIESSE® esta contraindicado en presencia de inflamacion o infeccion cronica
y/o aguda del area que se va a tratar.

. Esta contraindicado en pacientes con alergias graves que se manifiestan mediante antecedentes de
anafilaxia o antecedentes o presencia de multiples alergias graves.

. No esta indicado para el uso en pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquiera de los
componentes.

. El implante inyectable RADIESSE® estd contraindicado en pacientes propensos a desarrollar
afecciones inflamatorias de la piel o en aquellos pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices
hipertréficas y queloides.

. No aplique el implante en la epidermis ni lo utilice como un reemplazo de la piel. La aplicacion del
implante en la epidermis o dermis superficial podria generar complicaciones, tales como formacion de
fistulas, infecciones, protuberancias, formacion de nédulos e induracion.

. El implante inyectable RADIESSE® no esta disefiado para ser utilizado en la correccion de pliegues
glabelares y el area de la nariz. Se ha asociado una mayor incidencia de necrosis localizada con la
inyeccion glabelar y en el area de la nariz. Las complicaciones indican que la inyeccion forzada en los
vasos sanguineos dérmicos superficiales de la zona glabelar o nasal podria causar un desplazamiento
retrogrado dentro de las arterias retinianas dando lugar a una oclusion vascular.

. El implante inyectable RADIESSE® esta contraindicado en presencia de cuerpos extrafios, tales como
silicona liquida u otros materiales particulados.

. El implante inyectable RADIESSE® no debe utilizarse en zonas donde no exista un tejido sano, bien
vascularizado.

. Elimplante inyectable RADIESSE® no debe utilizarse en pacientes con trastornos sistémicos que causan
una mala cicatrizacion de las heridas ya que podria generar deterioro del tejido sobre el implante.

. El implante inyectable RADIESSE® esta contraindicado en pacientes con trastornos hemorragicos.
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ADVERTENCIAS

La introduccién de implante inyectable RADIESSE® en el sistema vascular podria provocar embolizacion,
oclusiéon de los vasos sanguineos, isquemia o infarto. Tenga especial cuidado al inyectar rellenos para
tejidos blandos, por ejemplo, inyecte implante inyectable RADIESSE® lentamente y aplique la minima
cantidad de presién necesaria. Se han notificado efectos secundarios poco frecuentes aunque graves
asociados con la inyeccion intravascular de rellenos para tejidos blandos del rostro, entre los cuales se
incluyen pérdida temporal o permanente de la visién, ceguera, isquemia cerebral o hemorragia cerebral,
que pueden provocar apoplejia, necrosis cutanea, y dafios en las estructuras faciales subyacentes.
Interrumpa inmediatamente la inyeccién si un paciente presenta alguno de los siguientes sintomas, como
cambios en la vision, signos de apoplejia, palidez de la piel, o dolor inusual durante el procedimiento o
poco después. Los pacientes deben recibir atencién médica inmediata y, posiblemente, ser evaluados
por un profesional de la salud especializado y competente si se realiza una inyeccion intravascular.

El implante RADIESSE® no debe inyectarse en 6rganos y otras estructuras que podrian dafiarse con un
implante que ocupe espacio.

No sobrecorrija (rellenar en exceso) el area de la inyeccién ya que cabe esperar que el volumen del
tejido blando aumente durante varias semanas a medida que surta efecto el tratamiento del implante
inyectable RADIESSE®.

El implante inyectable RADIESSE® no debe inyectarse en pacientes que estén tomando aspirina u otros
medicamentos que podrian bloquear el proceso de cicatrizacion.

El implante inyectable RADIESSE® no debe aplicarse en tejidos infectados o potencialmente infectados
o en cavidades expuestas, ya que podrian generarse infecciones o protuberancias. Una infeccion
significativa puede ocasionar dafios o pérdida de la piel que cubre el implante. Los hematomas o
seromas pueden requerir drenaje quirirgico.

En el caso de un paciente que tenga una inflamacién o infeccién activa en la piel o cerca del area
del tratamiento, el uso del implante inyectable RADIESSE® debe posponerse hasta que el proceso
inflamatorio o infeccioso haya sido controlado.

En caso de que se produzca una reaccion alérgica o de hipersensibilidad, puede aparecer una infeccién
o inflamacion significativa que requiera de la extraccion del implante.

Algunos implantes inyectables se han asociado con el endurecimiento de los tejidos en el lugar de la
inyeccion, migracion de particulas desde el lugar de la inyeccion a otras partes del cuerpo y/o reacciones
alérgicas o autoinmunitarias.

Al igual que con cualquier material de implante, las posibles reacciones adversas que pueden
presentarse incluyen, entre otras, las siguientes: inflamacién, infeccién, formacién de fistula,
protuberancia, hematoma, seroma, formacion de induracién, mala cicatrizacién, decoloracion de la piel
y aumento excesivo o inadecuado.

No se ha determinado la seguridad y eficacia durante el embarazo, la lactancia o en pacientes menores
de 18 afios.

ADVERTENCIAS ESPECIFICAS Y RELACIONADAS CON LAS INYECCIONES EN LAS MANOS

Se debe tener especial cuidado a fin de evitar que la inyeccion ingrese en los vasos sanguineos o
tendones de la mano. La inyeccién en los tendones puede debilitarlos y ocasionar su rotura. La inyeccién
en los vasos sanguineos puede ocasionar embolizacion o trombosis.

La inyeccion en la mano puede ocasionar eventos adversos que pueden durar mas de 14 dias. Consulte
las secciones sobre eventos adversos para obtener mas informacion.

La inyeccion en el dorso de la mano puede ocasionar una dificultad temporal para realizar actividades
(el 48% de los pacientes del estudio padecieron este efecto secundario). Los tipos de piel Fitzpatrick del
tipo IV-VI pueden tener un mayor riesgo de tener dificultad para realizar actividades (el 68% de los tipos
de piel Firtzpatrick del tipo IV-VI han experimentado este efecto secundario).

El implante inyectable RADIESSE® puede ocasionar nddulos, protuberancias o abultamientos en el
dorso de la mano (el 12% de los pacientes tuvieron este evento) que pueden durar hasta un afio.

No se han estudiado los efectos de la inyeccion en pacientes que han tenido una pérdida severa de
tejido adiposo que tienen una visibilidad marcada de las venas y los tendones. No se ha establecido la
seguridad ni la eficacia en esta poblacion de pacientes.

Puede producirse un sindrome del tunel carpiano agudo o agudizacién de neuropatias medias por
compresion preexistentes. No se han estudiado los efectos de la inyeccion de un volumen superior a
los 3cc de implante inyectable RADIESSE® por mano en una sesion de tratamiento. Se ha detectado
un aumento de los hematomas cuanto mayor es el volumen inyectado. Si se vuelve a utilizar implante
inyectable RADIESSE® con unos volumenes superiores a aproximadamente 1.6cc por mano en una
sesion de tratamiento, pueden aumentar los efectos secundarios (enrojecimiento, dolor, hinchazén y
dificultad para realizar actividades).

PRECAUCIONES

Con el fin de minimizar los riesgos de complicaciones potenciales, el implante inyectable RADIESSE®
solo debe ser utilizado por profesionales de la salud que tengan una formacién adecuada, experiencia, y
que sean conocedores de la anatomia del lugar de la inyeccion y las areas circundantes.

Para minimizar el riesgo de sufrir posibles complicaciones, los profesionales de la salud deben estar
perfectamente familiarizados con el producto, los materiales educativos del producto y el prospecto de
envase completo.

Se recomienda a los profesionales de la salud que comenten a sus pacientes cuales son los riesgos
potenciales de la inyeccion en tejidos blandos antes del tratamiento y se aseguren de que los pacientes
conozcan los signos y sintomas de las complicaciones potenciales.



Al igual que en los procedimientos transcutaneos, la inyeccion del implante inyectable RADIESSE®
implica un riesgo de infeccion. La inyeccion puede que necesite del intento de la extirpacion quirdrgica
de RADIESSE®. Se deben seguir las precauciones estandares para materiales inyectables.

Es posible que los pacientes que estén tomando medicamentos que puedan prolongar el tiempo de
sangrado, como aspirina o warfarina, presenten mas hematomas o sangrado en el area de aplicacion,
como sucede con cualquier otra inyeccion.

Las particulas de la hidroxiapatita de calcio (CaHA) del implante inyectable RADIESSE® son radiopacas
y se ven claramente en tomografias computadas o mamografias y es posible que puedan verse en
placas radiogréaficas estandares, simples. Los pacientes deben recibir informacién sobre la naturaleza
radiopaca del implante inyectable RADIESSE®. De esta manera, podran brindar esta informacién a sus
profesionales de atencién médica primaria asi como también a los radiélogos. En un estudio radiografico
de 58 pacientes, no hubo indicios de que el implante inyectable RADIESSE® ocultara potencialmente los
tejidos anormales o que se interpretara como tumores en las tomografias computadas.

El implante inyectable RADIESSE® requiere la presencia de tejido blando para facilitar la inyeccion
percutanea. Es posible que el implante no se acepte adecuadamente en caso de tejido cicatricial o
seriamente dafiado.

Se puede producir una infeccién que requiera tratamiento en el lugar de la inyeccion. Si tal infeccién no
pudiera eliminarse, puede ser necesario extraer el implante.

En el lugar de la inyeccion pueden producirse reacciones relacionadas con la inyeccion como hematoma,
eritema, hinchazén, dolor, picazén, decoloracion o hipersensibilidad. En general, estas se resuelven
espontaneamente en el plazo de uno o dos dias después de la inyeccion.

Es posible que se formen nédulos que requieran tratamiento o extraccion.

Puede presentarse alguna irregularidad del implante que requiera de un procedimiento quirdrgico
para corregirlo.

No inyectar en exceso en la zona de tratamiento. En casos extremos puede ocasionar la ruptura de la
zona. Puede afiadirse faciimente el implante inyectable RADIESSE® en inyecciones posteriores; sin
embargo, su eliminacién no es facil.

El procedimiento de aplicacion del implante inyectable RADIESSE®, al igual que otros procedimientos
de inyeccion similares, presenta riesgos inherentes menores relacionados con posible infeccion y/o
hemorragia. El paciente puede sufrir leves molestias durante y después del procedimiento. Por tanto,
al realizar este tratamiento se deben considerar algunas técnicas de anestesia habituales. Para evitar
infecciones, se tomaran las precauciones habituales relacionadas con los procedimientos de inyeccion
percutanea.

No esterilizar de nuevo. El implante inyectable RADIESSE® es estéril y no pirogénico; se provee en un
empaque metdlico sellado y esta disefiado para ser utilizado solamente para un Unico paciente y para
un unico tratamiento.

La bolsa de papel de aluminio debe examinarse cuidadosamente para verificar que ni la bolsa ni la
jeringa se hayan dafado durante el envio. No utilizar si la bolsa o la jeringa se han dafiado. No utilizar si
el tapén o el émbolo de la jeringa no estan en su lugar. Como consecuencia de la esterilizacion, existe
normalmente una pequefia cantidad de humedad dentro de la bolsa de papel de aluminio; esto no indica
que el producto sea defectuoso.

Para prevenir la ruptura de la aguja, no intente enderezar una aguja curva. Deséchela y complete el
procedimiento con otra aguja.

No vuelva a cubrir las agujas usadas. Cubrir manualmente las agujas es una practica peligrosa y
debe evitarse.

No se han llevado a cabo ensayos clinicos controlados para evaluar la seguridad del implante
inyectable RADIESSE® con terapias dérmicas concomitantes, como depilacion, radiacion ultravioleta,
radiofrecuencia, laser ablativo o no ablativo, procedimientos mecanicos o quimicos de exfoliacion.

No se han realizado estudios sobre la interaccion del implante inyectable RADIESSE® con otros
farmacos, sustancias o implantes.

Se deben tomar las precauciones universales si existe posibilidad de contacto con los liquidos corporales
del paciente. La sesion de inyeccion debe realizarse con una técnica aséptica.

Si se considera un tratamiento con laser, de exfoliacion quimica o cualquier otro procedimiento basado
en una respuesta dérmica activa después de un tratamiento con el implante inyectable RADIESSE®
existe el riesgo de que se produzca una reaccién inflamatoria en el area del implante. Esta condicion
también se puede presentar si el implante inyectable RADIESSE® se administra antes de que la piel
haya sanado por completo después de tales procedimientos.

La inyeccion del implante inyectable RADIESSE® en pacientes con historial de erupciones herpéticas
previas puede estar asociada con la reactivacion del virus del herpes.

No se han realizado ensayos clinicos para investigar la seguridad del implante inyectable RADIESSE®
después de 3 afios en la cara y 1 afio en las manos.

PRECAUCIONES ESPECIFICAS Y RELACIONADAS CON LAS INYECCIONES EN LAS MANOS

No se han estudiado los efectos del uso de implante inyectable RADIESSE® en el dorso de la mano en
pacientes que padecen enfermedades, lesiones o discapacidades en la mano. Se debe tener cuidado
si se trata a pacientes que padecen enfermedades autoinmunes que afectan a la mano, implantes de
manos, contractura de Dupuytren, historial de tumor de mano, malformaciones vasculares, enfermedad
de Raynaud y pacientes con riesgo de padecer roturas de tendones.

El uso del implante inyectable RADIESSE® en el dorso de la mano puede ocasionar una inflamacion
importante del dorso de la mano. A los pacientes se les debe indicar que se quiten las joyas (anillos)
antes del tratamiento y hasta que haya desaparecido la inflamacién para evitar poner en peligro la
circulacion sanguinea de los dedos.

Los efectos de inyectar implante inyectable RADIESSE® en el funcionamiento de la mano son inciertos.
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. No se ha estudiado la seguridad de la inyeccién de implante inyectable RADIESSE® en el dorso de la
mano en pacientes con menos de 26 afios y mas de 79 afios de edad.

EFECTOS SECUNDARIOS

Es obligatorio informar a los pacientes de cualquier reacciéon adversa que pueda ocasionar el material
del implante.

Los efectos secundarios observados en un ensayo clinico con el implante inyectable RADIESSE® fueron, en
general, los esperados: leves en su naturaleza y cortos en duracion.

Se identificaron los siguientes efectos secundarios durante los ensayos clinicos llevados a cabo con
el implante inyectable RADIESSE®: equimosis, edema, eritema, granuloma, nddulos, dolor, prurito, dolor
muscular, dolor a la palpacion, insensibilidad, irregularidades en el contorno, bultos, sarpullido, decoloracion,
endurecimiento, dolor de cabeza, costra, opresion, abrasion, sensacién de quemazén, papulas/pustulas,
fiebre, rigidez, pérdida de la audicién, hinchazén y nauseas.

Se identificaron los siguientes efectos secundarios durante la utilizacién de implante inyectable RADIESSE®
posterior a su aprobacion. Debido a que son notificados voluntariamente por una poblacion de tamafio
incierto (que incluye poblacién estudiada en otros estudios), no siempre es posible calcular de manera fiable
su frecuencia o establecer una relacion causal con el implante inyectable RADIESSE®. Estos efectos han
sido seleccionados para su inclusion debido a una combinacion de su gravedad, frecuencia de notificacion, o
relacion causal potencial con el implante inyectable RADIESSE®:

infeccion (incluida la formacion de pelicula biolégica), celulitis, impétigo, pérdida del efecto, desplazamiento/
migracion del producto, reaccion alérgica, anafilaxia (incluida la disnea), picazoén, sarpullido, prurito, urticaria,
angioedema, inflamacion, necrosis, granuloma, nédulos, induracion, eritema, decoloracion de la piel (incluida
la hipopigmentacion y la hiperpigmentacion), sensacién de insatisfaccion, pustula, piel palida, pérdida del
cabello, parestesia, hipoestesia, ptosis, dolor (incluido dolor al masticar, artralgia y mialgia), dolor de cabeza,
hinchazén, asimetria, absceso, infeccién herpética incluyendo herpes simple y zoster, hematoma, petequia/
purpura, hemorragia en el area de la inyeccién, palidez, ampollas, mareo, bolsas, sintomas gripales, malestar,
astenia, sindrome de Guillain-Barre, taquipnea, reaccién isquémica, hiperplasia linfoide, obstruccién linfatica,
nausea, vomitos, pericarditis, cicatrizaciéon patoldgica, sensibilidad al frio, oclusién/obstruccion vascular,
afectacion vascular, lesion vascular, isquemia ocular, diplopia, pérdida de la visién/ceguera, lesion del
nervio 6ptico, edema papilar, trastorno retinal, paralisis de los musculos faciales, paralisis de Bell, sincope,
problemas al masticar, erosion del area de inyeccion, quiste en el area de inyeccion, calentamiento del area
de inyeccion, agravacion de condiciones preexistentes, marcado de las venas superficiales, vasculitis, lesion
de nervios, compresion de nervios, xantelasma.

Los pacientes con caracteristicas étnicas especificas, por ejemplo, la poblacién de origen asiatico, deben ser
informados de que existe un mayor riesgo de sufrir reacciones en los tejidos, como por ejemplo reacciones
inflamatorias, problemas pigmentarios, hiperpigmentacion posinflamatoria (PIH), cicatrices y formacion de
queloides tras una lesion cutanea.

Se reportaron las siguientes intervenciones: antibiéticos, antiinflamatorios, corticosteroides, antihistaminicos,
analgésicos, masajes, compresa de agua tibia, escision, drenaje y cirugia. Esta informacién no es ni pretende
ser una opinién médica, una recomendacion sobre cémo tratar un efecto secundario o una lista completa de
intervenciones posibles. Los médicos deben analizar cada caso individual y decidir por si mismos, con base
en su experiencia profesional, qué tratamientos (de haberlos) son los adecuados para sus pacientes.

INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO

Antes del tratamiento, se debe evaluar la idoneidad del paciente para el tratamiento y la necesidad de alivio
del dolor. El resultado del tratamiento varia entre pacientes. En algunos casos, se necesitaran tratamientos
adicionales segun el tamafio del defecto y las necesidades del paciente. Pueden aplicarse inyecciones
adicionales, pero s6lo después de que haya transcurrido el tiempo suficiente para evaluar al paciente. No se
debe volver a inyectar antes de siete dias después del tratamiento.

INSTRUCCIONES DE USO

INFORMACION GENERAL
Para realizar el procedimiento de inyeccion percutaneo sera necesario lo siguiente:
. Una jeringa con implante inyectable RADIESSE® (+) con 0.8cc, 1.5cc o 3.0cc

. Aguja(s) de tamafio apropiado con conectores Luer Lock. El tamafio preferido de aguja varia desde
calibre 25 de diametro externo hasta calibre 27 de diametro interno, o una aguja de mayor tamafio
con un conector Luer estandar. La utilizacién de agujas con un diametro interior inferior a 27 puede
incrementar la incidencia de oclusion de la aguja.

1. Prepare al paciente para la inyeccién percutanea utilizando métodos estandar. El lugar de inyeccion se
debe marcar con un marcador quirtirgico y preparar con un antiséptico adecuado. El uso de sedantes o
anestesia local o topica en el lugar de la inyeccion queda a criterio del médico. Después de anestesiar el
lugar de aplicacion, coloque hielo en la zona para disminuir la hinchazén/distension local.

2. Prepare las jeringas y la(s) aguja(s) de inyeccion antes de aplicar la inyeccion percutanea. Puede
utilizarse una nueva aguja de inyeccion para cada jeringa individual, o bien la misma aguja puede ser
colocada en cada nueva jeringa para el tratamiento del mismo paciente.

3. Extraiga la bolsa de papel de aluminio de la caja. Puede abrir la bolsa y dejar que la jeringa caiga sobre
el campo estéril cuando sea necesario. Como consecuencia de la esterilizacién, existe normalmente una
pequefia cantidad de humedad dentro de la bolsa de papel de aluminio; esto no indica que el producto
sea defectuoso.

4. Corte o doble el envoltorio de la aguja y descubra el centro. Para usar otras agujas que no sean las
proporcionadas con este envase, siga las instrucciones suministradas con la otra aguja.

5. Retire el tapon Luer del extremo distal de la jeringa antes de colocar la aguja. A continuacion, se puede
hacer girar la jeringa sobre el conector Luer Lock de la aguja con cuidado para no contaminar la aguja.
La aguja debe ajustarse con firmeza a la jeringa y llenarse con el implante inyectable RADIESSE®.



Si hubiera exceso de implante sobre la superficie de los conectores Luer Lock, sera necesario limpiarlos
con una gasa estéril. Presione lentamente el émbolo de la jeringa hasta que el material del implante
llegue al extremo de la aguja. Si se detectan pérdidas en el conector Luer, es posible que se deba
ajustar la aguja o quitarla y limpiar las superficies del conector Luer o, en casos extremos, reemplazar
la jeringa y la aguja.

Localice el lugar inicial para el implante. Los tejidos cicatriciales y los cartilagos pueden ser dificiles o
imposibles de inyectar. Siempre que sea posible, evite atravesar este tipo de tejidos cuando introduzca
la aguja de inyeccion.

NOTA: No inyectar en un vaso sanguineo.

7.

La profundidad de la inyeccion y la cantidad a inyectar dependeran del lugar y la extension de la
restauracion o el aumento. El implante inyectable RADIESSE® debe inyectarse lo suficientemente
profundo para evitar formacién nodular en la superficie de la piel o isquemia del tejido superficial.

NO CORREGIR EL LUGAR DE LA INYECCION. Utilice un factor de correccion de 1:1. Moldee o
masajee el implante inyectado de forma periddica durante el proceso de inyeccion para mantener un
contorno uniforme del implante. Como dosis anual se recomienda un maximo de 10cc de implante
inyectable RADIESSE®.

Si se observa una resistencia significativa al empujar el émbolo, se puede mover ligeramente la aguja
de inyeccion para facilitar la colocacion del material. Si la resistencia persiste, puede que sea necesario
extraer la aguja totalmente del lugar de aplicacién e intentarlo de nuevo en otra posicion. Si aun asi la
resistencia contintia, puede que sea necesario utilizar otra aguja. Si esto no da resultado, sustituya la
jeringa y la aguja de inyeccion.

Introduzca la aguja en la subdermis con el bisel hacia abajo en un angulo aproximado de 30° respecto
de la piel hasta el lugar deseado. [Para el tratamiento de zonas faciales especificas, consulte las
instrucciones adicionales siguientes]. Empuje cuidadosamente el émbolo de la jeringa para comenzar la
inyeccion e inyecte lentamente el material del implante mientras extrae la aguja, colocando una linea de
material en la zona deseada. Contintie colocando lineas adicionales de material hasta alcanzar el nivel
deseado de aumento. La linea del material de implante debe estar completamente rodeada por tejido
blando sin dejar depdsitos globulares. Se debe masajear el area donde se aplico la inyeccién seguin sea
necesario para alcanzar una distribucién uniforme del implante.

PROCEDIMIENTO DE INYECCION PARA EL AUMENTO DE MANOS

1.

Prepare al paciente para la inyeccion percutanea utilizando métodos estandar. Indique al paciente que
se lave ambas manos con agua y jabon produciendo una friccion durante 5-10 minutos y después
prepare las manos con un antiséptico adecuado. La zona en la que vaya a inyectarse el tratamiento
puede marcarse para planear las zonas en las que va a realizarse la inyeccion. Antes de la inyeccion
se deben quitar todas las joyas hasta que haya desaparecido la inflamacién posterior al procedimiento.

Con lajeringa del implante inyectable RADIESSE®y la aguja de inyeccién, empuje lentamente el émbolo
de la jeringa hasta que el implante inyectable RADIESSE® salga por el extremo de la aguja que realiza
la aspiracién antes que el bolo intravenoso para evitar la inyeccién intravascular. Si se detectan pérdidas
en el conector Luer, debe limpiarse con una gasa estéril. Es posible que se deba ajustar la aguja o
quitarla y limpiar las superficies del conector Luer o, en casos extremos, reemplazar la jeringa y la aguja.

Puede utilizar una nueva aguja para cada jeringa o bien puede colocar la misma aguja en cada jeringa
nueva que utilice para el tratamiento del mismo paciente.

Localice el lugar inicial para la inyeccion. Las inyecciones deben realizarse en el dorso de las manos de
los pacientes, entre el primero y el quinto metacarpiano. La inyeccion debe hacerse inicialmente entre el
segundo y el cuarto metacarpiano, teniendo cuidado de no hacer la inyeccién cerca de las articulaciones
metacarpo-falangeas. Si fuese necesario lograr una correccién 6ptima, también se permite realizar la
inyeccion entre el primero y el segundo, y el cuarto y el quinto metacarpiano.

Debe utilizarse la técnica de abombar la piel para separar la piel de las estructuras vasculares y
tendinosas con el uso del dedo pulgar e indice de la mano en la que no vaya a inyectarse implante para
levantar la piel sobre el aspecto dorsal de la mano que vaya a tratarse.

Avance con la aguja entre la capa subcutanea y la fascia superficial con la jeringa en paralelo al dorso
de la mano. Empuje con cuidado el émbolo de la jeringa del implante inyectable RADIESSE® para
comenzar a realizar la inyeccién e inyecte el material del implante inyectable RADIESSE® en bolos
pequefios, bolos de 0.2 — 0.5cc. No debe inyectarse mas de 0.5cc por bolo. El numero de bolos
dependera de la magnitud del tratamiento que se desee. No debera inyectarse mas de 3cc de implante
inyectable RADIESSE® (2 jeringas) por mano.

Si se encuentra una resistencia significativa al empujar el émbolo, la aguja de la inyeccion se debe
mover ligeramente para permitir el facil reemplazo del material; o es posible que se deba cambiar la
aguja de la inyeccion.

Inmediatamente después de la inyeccién, cubra la zona de la inyeccion con una gasa estéril de 4x4in
(10x10cm) y pida al paciente que se siente sobre su mano mientras se realiza la inyeccion en la mano
contralateral. De este modo el implante inyectable RADIESSE® se vuelve mas maleable para poder
masajear posteriormente.

Trate la mano contralateral del mismo modo que se describié del paso 2 al 7 anteriormente.

Inmediatamente después de la inyeccion en la mano contralateral, cubra la zona de la inyeccién con una
gasa estéril de 4x4in (10x10cm) y pida al paciente que se siente sobre esta mano.

Mientras se calienta la mano contralateral, quite la gasa de la mano en la que se hizo la inyeccion
inicialmente, pida al paciente que ponga la mano en forma de pufio y masajee suavemente el dorso
de la mano hasta que el implante inyectable RADIESSE® se extienda de manera uniforme por el dorso
permaneciendo en una posicién distal con respecto al pliegue de la mufieca y en una posicién proximal
con respecto a las articulaciones metacarpo-falangeas.

Utilice un factor de correccion de 1:1. No es necesario sobrecorregir.



INDICACIONES PARA EL TRATAMIENTO FACIAL

1. Inserte la aguja con el bisel hacia abajo en un angulo aproximado de 30° respecto de la piel. La aguja
debe deslizarse en la dermis profunda hasta el punto en el que desea comenzar la inyeccion. Este debe
ser facilmente palpable con la mano no dominante.

2. Aplique una presion lenta, continua y uniforme al émbolo de la jeringa para inyectar el implante a medida
que extrae la aguja, dejando atrds una sola linea o hebra fina de material de implante. La linea del
material de implante debe estar completamente rodeada por tejido blando sin dejar depdsitos globulares.

3. Las lineas individuales del material de implante deben aplicarse en paralelo y adyacentes entre si,
y aplicadas en capas cuando se corrijan pliegues mas profundos. Como opcioén, las lineas pueden
intercruzarse en capas sobre un plano mas profundo para el soporte estructural.

4. Después de la inyeccion, utilice los dedos pulgar e indice para suavizar las zonas y distribuir mejor el
implante en caso de que haya cualquier ligera sedimentacion nodular del material.

CONSEJOS PARA EL PACIENTE

Se debe informar al paciente acerca del cuidado adecuado posterior al procedimiento con el fin de promover
una buena evolucién del tratamiento y evitar complicaciones; este cuidado incluye:

. Aplicar hielo o compresas frias en las zonas de inyeccion durante 24 horas aproximadamente.

. Evitar la luz del sol, luces (ultravioleta) de bronceado, sauna y tratamientos faciales intensos después
del procedimiento.

. En caso de aparecer nédulos palpables, masajear suavemente la zona.
. Dejar descansar la piel del rostro durante una semana, limitando en lo posible hablar, sonreir y reir.

. Informar al paciente que es habitual que, después del tratamiento, aparezca hinchazén y entumecimiento.
En general, la hinchazén se reduce en un plazo de 7 a 10 dias, pero puede durar varias semanas.
El entumecimiento debe desaparecer en 4-6 semanas.

PRESENTACION

El implante inyectable RADIESSE® es estéril y no pirogénico; se suministra en una jeringa que se incluye en
una bolsa de papel de aluminio y ésta se introduce en una caja para su adecuado almacenamiento.

Cada unidad de jeringa consta de una jeringa previamente cargada que contiene 0.8cc, 1.5cc o 3.0cc de
implante inyectable RADIESSE®.

Cada paquete de jeringa con aguja consta de una jeringa previamente cargada que contiene 0.8cc, 1.5cc o
3.0cc de implante inyectable RADIESSE® y un paquete K-Pack Il de Terumo con dos agujas de inyeccion de
pared fina calibre 25 0 27.

No utilizar si el envase y/o la jeringa estan dafiados o si el tap6n o el émbolo de la jeringa han sido manipulados.

Los contenidos de la jeringa estan indicados para ser utilizados para un solo paciente y un solo
tratamiento y no pueden volver a ser esterilizados. La reutilizacion puede poner en riesgo las
propiedades funcionales del producto o provocar el fallo de este. La reutilizacion también puede crear
un riesgo de contaminacion del dispositivo o causar una infeccion o infeccion cruzada en la paciente
que incluye, entre otras cosas, la transmision de enfermedades infecciosas y la transferencia de
sangre entre pacientes. Todo ello, a su vez, podria llegar a causar lesiones, enfermedades y hasta la
muerte de la paciente.

CONSERVACION

Dentro de su envoltorio el implante inyectable RADIESSE® debe almacenarse a una temperatura ambiente
controlada entre 15°C y 25°C (59°F y 77°F). No utilizar después de la fecha de caducidad. La fecha de
caducidad se encuentra impresa en las etiquetas del producto.

ELIMINACION

Las jeringas y agujas de inyeccion utilizadas o usadas parcialmente pueden constituir un riesgo biolégico y
deben manipularse y eliminarse de acuerdo con las practicas médicas del establecimiento y las regulaciones
locales, estatales o federales.

GARANTIA

Merz North America, Inc. garantiza que se ha procedido con un cuidado razonable en el disefio y la fabricacion
de este producto.

ESTA GARANTIA REEMPLAZA Y EXCLUYE A CUALQUIER OTRA GARANTiA NO EXPRESAMENTE
ESTABLECIDA EN ESTE DOCUMENTO, YA SEA EXPRESA O IMPLICITA POR VIGENCIA DE LA
LEY O DE OTRO MODO, INCLUIDA, ENTRE OTRAS, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIALIZACION O APTITUD PARA SU PROPOSITO EN PARTICULAR.

La manipulacion y conservacion de este producto, asi como los factores relacionados con el paciente, el
diagnostico, el tratamiento, los procedimientos quirdrgicos y otras cuestiones que exceden el control de Merz
North America, Inc. afectan directamente al producto y los resultados obtenidos con su utilizacion. De acuerdo
con esta garantia, la obligacion de Merz North America, Inc. se limita a la sustitucion de este producto; Merz
North America, Inc. no sera responsable de ninguna pérdida, dafio o gasto incidentales derivados, directa o
indirectamente, del uso de este producto. Merz North America, Inc. no asume ni autoriza a ninguna persona
a asumir por Merz North America, Inc. ninguna otra obligacién o responsabilidad adicional relacionada con
este producto.
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RADIESSE®

INJIZIERBARES IMPLANTAT
GEBRAUCHSANLEITUNG

BESCHREIBUNG

Das injizierbare Implantat RADIESSE?® ist ein steriles, nicht pyrogenes, halbfestes, kohésives injizierbares
Implantat. Der Hauptbestandteil ist synthetisch hergestelltes Calciumhydroxylapatit, welches in einem
Geltrager, hauptsachlich bestehend aus Wasser (sterilem Wasser fiir Injektionszwecke, USP), Glycerin
(USP) und Natriumcarboxymethylcellulose (USP) suspendiert ist. Das Gel wird in vivo aufgeldst und durch
nachwachsendes Weichteilgewebe ersetzt, wobei das Calciumhydroxylapatit an der Injektionsstelle verbleibt.
Das Ergebnis ist eine lang anhaltende, jedoch nicht permanente Wiederherstellung und Augmentation.

Das injizierbare Implantat RADIESSE® (0,8ml/1,5ml und 3,0ml) verfiigt (iber einen Calciumhydroxylapatit-

PartikelgroRenbereich von 25-45 Mikrometer und kann mit Nadeln mit einem Auendurchmesser (AD) von

25 Gauge bzw. mit einem Innendurchmesser (ID) von 27 Gauge oder groRer mit einem normalen Luer-

Anschluss injiziert werden.

VORGESEHENE VERWENDUNG

Das injizierbare Implantat RADIESSE® ist fiir die plastische und wiederherstellende Chirurgie vorgesehen. Dazu

gehoren auch tiefdermale und subdermale Aufbauten des Weichgewebes im Gesichtsbereich und Handriicken.

INDIKATIONEN

Das injizierbare Implantat RADIESSE® ist indiziert flr

. die Behandlung von Nasolabialfalten

. die Augmentation der Wangen

. die Behandlung von Marionettenfalten

. die Behandlung der Kieferkontur

. die Augmentation der Hand zur Korrektur von Volumenverlust im Handriicken

. die Wiederherstsellung und/oder Korrektur von Fettgewebeschwund (Lipoatrophie) bei am humanen
Immundefizienzvirus erkrankten Personen

ZIELGRUPPEN DER BEHANDLUNG

Erwachsene Patienten unabhangig von ethnischer Zugehérigkeit sowie alle Fitzpatrick-Hauttypen im Hinblick
auf die in der Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Indikationen und Kontraindikationen.

Fir die Augmentation der Hand und fiir die Behandlung der Kieferkontur sind die klinischen Daten fir die
Fitzpatrick-Hauttypen V und VI begrenzt.

VORGESEHENE ANWENDER

Das injizierbare Implantat RADIESSE® darf nur von medizinischen Fachkraften, die entsprechend geschult
wurden, Erfahrung haben und Kenntnisse hinsichtlich der Anatomie an und um der Injektionsstelle besitzen,
angewendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

. Das injizierbare Implantat RADIESSE?® ist bei Vorliegen akuter und/oder chronischer Entziindungen oder
Infektionen, bei denen der zu behandelnde Bereich involviert ist, kontraindiziert.

. Kontraindiziert bei Patienten mit schweren allergischen Reaktionen, die sich durch friihere Anaphylaxie
bzw. durch eine Vorgeschichte oder das Vorhandensein von mehreren schweren Allergien manifestiert,
kontraindiziert.

. Darf bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit auf beliebige der Komponenten nicht angewandt
werden.

. Bei Patienten, die zu entziindlichen Hauterkrankungen oder hypertrophen Narben und Keloiden neigen,
ist das injizierbare Implantat RADIESSE® kontraindiziert.

. Nicht in die Epidermis implantieren oder als Hautersatz verwenden. Implantation in die Epidermis
oder die obere Dermis kann zu Komplikationen fiihren. Dazu zahlen Fisteln, Infektionen, Extrusionen,
Knétchenbildung und Verhértung.

«  Dasinjizierbare Implantat RADIESSE® ist nicht fiir die Korrektur der Glabellafalte und des Nasenbereichs
vorgesehen. Mit Injektionen in die Glabella und Nase wurde eine héhere Inzidenz lokalisierter Nekrosen
in Verbindung gebracht. Komplikationen zeigen, dass Injektionen unter Druckausiibung in die oberen
DermalgefaBe des Glabella- oder Nasenbereiches retrograde Wanderung in die Netzhautarterien
auslésen kénnen, was zu einer GefaRokklusion fiihren kann.

. Das injizierbare Implantat RADIESSE® ist bei Vorhandensein von Fremdkérpern, wie flissigem Silikon
oder anderen Feststoffen, kontraindiziert.

. Das injizierbare Implantat RADIESSE® darf nicht in Bereichen benutzt werden, in denen nur unzureichend
gesundes, gut vaskularisiertes Gewebe vorhanden ist.

. Das injizierbare Implantat RADIESSE® darf nicht bei Patienten mit systemischen Erkrankungen eingesetzt
werden, die zu schlechter Wundheilung oder zu Gewebestérungen liber dem Implantat fiihren.

. Das injizierbare Implantat RADIESSE® ist bei Patienten mit Blutungsstérungen kontraindiziert.
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WARNHINWEISE

Das Einbringen des injizierbaren Implantats RADIESSE®in Blutgefaie kann zu Embolie, GefaRverschluss,
Ischamie oder Infarkt fiihren. Beim Injizieren von Weichgewebe-Flillstoffen ist besonders vorsichtig
vorzugehen, z. B. indem das injizierbare Implantat RADIESSE® langsam und mit dem geringsten
erforderlichen Druck injiziert wird. Mit der intravaskularen Injektion von Weichgewebe-Fiillstoffen in das
Gesicht wurden seltene, aber schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse in Verbindung gebracht. Zu
diesen zéhlen voriibergehende oder dauerhafte Beeintrachtigungen des Sehvermdgens, Erblindung,
zu einem Schlaganfall flihrende zerebrale Ischéamie oder Hirnblutungen, Hautnekrose und Schadigung
der darunterliegenden Gesichtsstruktur. Die Injektion ist sofort abzubrechen, wenn ein Patient wahrend
oder kurz nach der Behandlung ein Symptom wie Veranderungen im Sehvermdgen, Anzeichen fiir
einen Schlaganfall, Bleichwerden der Haut oder ungewdhnliche Schmerzen aufweist. Im Fall einer
intravaskularen Injektion muss der Patient unverziiglich arztliche Hilfe erhalten und mdglicherweise von
entsprechend spezialisiertem medizinischen Fachkraften untersucht werden.

Das injizierbare Implantat RADIESSE® darf nicht in Organe oder andere Strukturen injiziert werden, die
durch ein raumforderndes Implantat geschadigt werden kénnten.

Die Injektionsstelle nicht lberkorrigieren (Uberfillen), da sich das Volumen des Weichgewebes
innerhalb einiger Wochen mit Eintritt des Behandlungseffekts des injizierbaren Implantats RADIESSE®
erwartungsgeman vergroRert.

Das injizierbare Implantat RADIESSE® darf nicht bei Patienten implantiert werden, die gegenwartig
mit Aspirin behandelt werden oder andere Medikamente einnehmen, die den Heilungsprozess
hemmen konnten.

Das injizierbare Implantat RADIESSE® darf nicht in infiziertes oder moglicherweise infiziertes Gewebe
oder in offene Hohlrdume implantiert werden, da dies zu Infektionen oder Extrusionen filhren kann.
Eine signifikante Infektion kann zu Schaden oder Abbau der Gber dem Implantat liegenden Haut fiihren.
Bei Hamatomen oder Seromen kann eine chirurgische Drainage erforderlich sein.

Die Verwendung des injizierbaren Implantats RADIESSE® bei Patienten mit aktiver Hautentziindung
oder Infektionen im oder in der Nahe vom Behandlungsbereich sollte hinausgeschoben werden, bis die
Entziindung bzw. die Infektion kontrolliert ist.

Im Falle einer Uberempfindlichkeit oder allergischen Reaktion kann es zu einer signifikanten Entziindung
oder Infektion kommen, welche die Entfernung des Implantats erforderlich machen kann.

Manche injizierbare Implantate werden mit einer Gewebeverhartung an der Injektionsstelle, Migration von
Partikeln von der Injektionsstelle zu anderen Kérperteilen und/oder allergischen Autoimmunreaktionen
in Verbindung gebracht.

Wie bei allen Implantatmaterialien kann es zu unerwiinschten Reaktionen kommen. Dazu zahlen
unter anderem Entziindungen, Infektionen, Fistelbildung, Extrusion, Hdmatome, Serom, Bildung einer
Induration, schlechte Heilung, Hautverfarbung sowie unzureichender oder tiberméaRiger Aufbau.

Die Sicherheit und Wirksamkeit wahrend der Schwangerschaft, bei stillenden Miittern oder bei Patienten
unter 18 Jahren wurde nicht untersucht.

SPEZIFISCHE WARNHINWEISE IM ZUSAMMENHANG MIT INJEKTIONEN IN DIE HAND

Es sollte besonders vorsichtig vorgegangen werden, um eine Injektion in Venen oder Sehnen zu
vermeiden. Eine Injektion in Sehnen kann die Sehnen schwéchen und zu Sehnenrupturen fiihren. Eine
Injektion in Venen kann zu Embolien oder Thrombosen fiihren.

Eine Injektion in die Hand kann zu unerwiinschten Ereignissen fiihren, die mehr als 14 Tage andauern.
Details befinden sich im Abschnitt ,Unerwiinschte Ereignisse”.

Eine Injektion in den Handriicken kann zu voriibergehenden Schwierigkeiten bei der Bewaltigung von
Aktivitaten fiihren (48 % der Studienpatienten berichteten dieses unerwiinschte Ereignis). Bei Personen
mit den Fitzpatrick-Hauttypen IV=VI kann ein erhohtes Risiko auftreten, dass sie Schwierigkeiten bei der
Bewaltigung von Aufgaben haben (68 % der Patienten mit den Fitzpatrick-Hauttypen IV-VI berichteten
dieses Ereignis).

Das injizierbare Implantat RADIESSE® kann Knétchen, Schwellungen oder Beulen im Handriicken
verursachen (12 % berichteten dieses Ereignis), die bis zu einem Jahr anhalten kénnen.

Injektionen bei Patienten mit sehr ausgepragtem Verlust von Fettgewebe und starker Sichtbarkeit von
Venen und Sehnen wurden nicht untersucht. Die Sicherheit und Wirksamkeit in dieser Patientengruppe
wurde nicht festgestellt.

Das Auftreten eines akuten Karpaltunnelsyndroms bzw. die Exazerbation einer bereits bestehenden
Kompression des Mediannervs im Handgelenk ist moglich. Volumen von mehr als 3ml des injizierbaren
Implantats RADIESSE® pro Hand in einer Behandlungssitzung wurden nicht untersucht. Hohere
Injektionsvolumen gehen mit mehr Bluterglissen einher. Eine wiederholte Behandlung mit dem
injizierbaren Implantat RADIESSE® in Volumen von mehr als 1,6ml pro Hand in einer Behandlungssitzung
kann zu mehr unerwiinschten Ereignissen fiihren (Rétung, Schmerzen, Schwellung und Schwierigkeiten
bei der Bewaltigung von Aufgaben).

VORSICHTSMASSNAHMEN

Um das Risiko moglicher Komplikationen zu reduzieren, darf das injizierbare Implantat RADIESSE® nur
von medizinischen Fachkraften, die entsprechend geschult wurden, Erfahrung haben und Kenntnisse
hinsichtlich der Anatomie an und um der Injektionsstelle besitzen, angewendet werden.

Um das Risiko mdglicher Komplikationen zu reduzieren, sollten sich medizinische Fachkrafte griindlich
mit dem Produkt, dem mit dem Produkt zur Verfiigung gestellten Schulungsmaterial und der gesamten
Packungsbeilage vertraut machen.

Medizinische Fachkrafte werden angehalten, alle potenziellen Risiken einer Weichgewebeinjektion vor
der Behandlung mit ihren Patienten zu besprechen und sicherzustellen, dass sich die Patienten der
Anzeichen und Symptome mdglicher Komplikationen bewusst sind.

DEUTSCH

23



Wie bei allen transkutanen Behandlungen besteht bei der Injektion des injizierbaren Implantats RADIESSE®
Infektionsgefahr. Bei Auftreten einer Infektion muss eventuell versucht werden, RADIESSE® chirurgisch zu
entfernen. Es sollten die tblichen Vorsichtsmanahmen fiir injizierbare Stoffe befolgt werden.

Bei Patienten, die Medikamente nehmen, die zu verlangerter Blutung fiihren kdnnen, beispielsweise
Aspirin oder Warfarin, kann es, wie bei allen Injektionen zu verstérkten Bluterglissen oder Blutungen an
der Injektionsstelle kommen.

Die im injizierbaren Implantat RADIESSE® enthaltenen Calciumhydroxylapatit-Partikeln (CaHA)
sind rontgendicht, deutlich auf CT-Scans oder Mammogrammen sichtbar und gegebenenfalls auf
einer standardmaBigen Rontgenaufnahme sichtbar. Patienten miissen auf die Rontgendichtigkeit
des injizierbaren Implantats RADIESSE® hingewiesen werden, damit sie ihren Hausarzt und ihren
Radiologen dariiber in Kenntnis setzen kénnen. In einer réntgenografischen Studie an 58 Patienten
wurden keine Hinweise darauf gefunden, dass das injizierbare Implantat RADIESSE® mdglicherweise
Gewebeanomalien maskieren oder in CT-Scans als Tumore interpretiert werden kénnte.

Fur eine leichte perkutane Injektion des injizierbaren Implantats RADIESSE® ist Weichgewebe
erforderlich. Narbengewebe und erheblich geschadigtes Gewebe kann das Implantat unter Umstanden
nicht entsprechend aufnehmen.

An der Injektionsstelle kénnen Infektionen auftreten, die eine Behandlung erfordern. Kénnen solche
Infektionen nicht erfolgreich behandelt werden, muss das Implantat moglicherweise entfernt werden.

Injektionsbedingte Reaktionen, wie Ekchymosen, Erytheme, Schwellung, Schmerzen, Juckreiz,
Verfarbung oder Empfindlichkeit kénnen an der Injektionsstelle auftreten. Diese verschwinden nach der
Injektion meist von selbst innerhalb von ein oder zwei Tagen.

Sich méglicherweise bildende Noduli missen ggf. behandelt oder entfernt werden.

Eventuell auftretende UnregelmaRigkeiten des Implantats bedirfen ggf. eines korrigierenden
chirurgischen Eingriffes.

Den zu behandelnden Bereich nicht Uberkorrigieren. In extremen Fallen kann es zur Ruptur an der
Injektionsstelle kommen. Das injizierbare Implantat RADIESSE® kann leicht mit Folgeinjektionen
hinzugefigt, jedoch nicht leicht entfernt werden.

Das Injektionsverfahren mit dem injizierbaren Implantat RADIESSE® tragt wie &hnliche
Injektionsverfahren ein geringes Infektions- und/oder Blutungsrisiko. Der Patient kann leichtes
Unwohlsein wahrend und nach der Operation verspiren. Daher sollten die bei dieser Form der
Behandlung tiblichen Narkosetechniken eingesetzt werden. Zur Vermeidung von Infektionen bei der
perkutanen Injektion sollten die lblichen VorsichtsmaBnahmen befolgt werden.

Nicht erneut sterilisieren. Das injizierbare Implantat RADIESSE® wird in einem sterilen und nicht
pyrogenen versiegelten Folienbeutel geliefert und ist nur fiir einen einzigen Patienten und eine einzige
Behandlung ausgelegt.

Der Folienbeutel sollte sorgfaltig untersucht werden, um sicherzugehen, dass weder der Beutel, noch die
mit injizierbarem Implantat gefilite Spritze beim Transport beschadigt wurden. Nicht verwenden, wenn
der Beutel oder die Spritze beschadigt ist. Nicht verwenden, wenn sich die Endkappe oder der Kolben der
Spritze nicht an der vorgesehenen Stelle befindet. Im Folienbeutel befindet sich zu Sterilisationszwecken
normalerweise etwas Feuchtigkeit; dies deutet nicht auf ein defektes Produkt hin.

Um Nadelbruch zu verhindern, nicht versuchen, eine verbogene Nadel zu begradigen. Verbogene
Nadeln entsorgen und die Behandlung mit einer Ersatznadel fortsetzen.

Gebrauchte Nadeln nicht wieder verpacken. VerschlieRen von Hand ist geféhrlich und sollte vermieden
werden.

Die Sicherheit des injizierbaren Implantats RADIESSE® bei gleichzeitigen Hautbehandlungen wie
Epilation, UV-Bestrahlung oder Peeling-Verfahren mit HF-, ablativen oder nichtablativen Lasern oder auf
mechanischer oder chemischer Basis wurde noch nicht in kontrollierten klinischen Studien untersucht.

Es wurden bisher keine Studien tber Wechselwirkungen des injizierbaren Implantats RADIESSE® mit
Medikamenten oder anderen Substanzen oder Implantaten durchgefiihrt.

Es sind die allgemein gliltigen VorsichtsmaRnahmen zu befolgen, wenn es méglicherweise zum Kontakt
mit Kérperflissigkeiten des Patienten kommen kann. Das Injektionsverfahren muss unter aseptischen
Bedingungen durchgefiihrt werden.

Falls nach der Behandlung mit dem injizierbaren Implantat RADIESSE® eine Laserbehandlung, ein
chemisches Peeling oder andere auf aktiver Dermalreaktion basierende Verfahren erwogen werden,
besteht das Risiko, dass es an der Implantatstelle zu einer Entziindungsreaktion kommt. Dies gilt
ebenso, falls das injizierbare Implantat RADIESSE® angewandt wird, bevor die Haut nach einer solchen
Behandlung ganz heilen konnte.

Bei einer des injizierbaren Implantats RADIESSE® bei Patienten mit Herpesinfektion in der Vorgeschichte
kann es zu einer Reaktivierung des Herpes kommen.

Die Sicherheit des injizierbaren Implantats RADIESSE® tiber 3 Jahre hinaus im Gesicht und tber 1 Jahr
hinaus in den Handen wurde bisher noch nicht in klinischen Studien untersucht.

SPEZIFISCHE VORSICHTSHINWEISE IM ZUSAMMENHANG MIT INJEKTIONEN IN DIE HAND
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Die Verwendung des injizierbaren Implantats RADIESSE® im Handrlcken bei Patienten mit Krankheiten,
Verletzungen oder Behinderungen der Hand wurde noch nicht in Studien untersucht. Bei der Behandlung
von Patienten mit Autoimmunerkrankungen, die sich auf die Hand auswirken, Handimplantaten,
Dupuytrenscher Kontraktur, einem Handtumor in der Vorgeschichte, GefaBmissbildungen, Morbus
Raynaud und von Patienten, bei denen die Gefahr einer Sehnenruptur besteht, muss besonders
vorsichtig vorgegangen werden.

Die Verwendung des injizierbaren Implantats RADIESSE® im Handriicken kann zu einer starken
Schwellung des Handriickens fiihren. Patienten sollten angewiesen werden, vor der Behandlung
Schmuck (Ringe) abzulegen und diesen bis zum Abklingen der Schwellung nicht wieder anzulegen, um
Durchblutungsstérungen der Finger zu vermeiden.



. Die Auswirkungen der Injektion des injizierbaren Implantats RADIESSE® auf die Funktion der Hand sind
ungewiss.

. Die Sicherheit des injizierbaren Implantats RADIESSE® im Handriicken bei Patienten unter dem Alter
von 26 Jahren und lber dem Alter von 79 Jahren wurde noch nicht in Studien untersucht.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Die Patienten missen darauf hingewiesen werden, dass es wie bei jedem Implantatstoff moglicherweise zu
unerwiinschten Reaktionen kommen kann.

Die in einer klinischen Studie mit dem injizierbaren Implantat RADIESSE® aufgetretenen unerwiinschten
Ereignisse waren allgemein erwartet, nur leicht ausgeprégt und von kurzer Dauer.

Im Rahmen klinischer Studien mit dem injizierbaren Implantat RADIESSE® traten die folgenden
unerwiinschten Ereignisse auf: Hautblutung, Odem, Rétung, Granulom, Kndétchen, Schmerzen, Pruritis,
Wundsein, Druckempfindlichkeit, Taubheitsgefiihl, KonturunregelmaRigkeit, Klumpen, Ausschlag, Verfarbung,
Verhértung, Kopfschmerzen, Schorf, Straffheit, Hautabschiirfung, brennendes Gefiihl, Papula/Pustel, Fieber,
Festigkeit, Horverlust, Schwellungen, Ubelkeit.

Die folgenden unerwiinschten Ereignisse wurden nach dem Inverkehrbringen des injizierbaren Implantats
RADIESSE® beobachtet. Da diese Ereignisse freiwillig von einer Population unbekannter Gréfe (einschlieBlich
in der Fachliteratur) gemeldet wurden, ist es nicht immer mdglich, die Auftretenswahrscheinlichkeit verlasslich
zu schatzen bzw. einen ursachlichen Zusammenhang mit dem injizierbaren Implantat RADIESSE®
herzustellen. Die folgenden Ereignisse wurden basierend auf einer Kombination des Schweregrades, der
Haufigkeit der Meldung oder des potenziellen ursachlichen Zusammenhangs mit dem injizierbaren Implantat
RADIESSE® zur Nennung ausgewahlit:

Infektion (einschlieflich Biofilmbildung), Cellulitis, Impetigo, fehlende Wirkung, Dislokation/Migration des
Produkts, allergische Reaktion, Anaphylaxie (einschlieBlich Dyspnoe), Nesselsucht, Ausschlag, Pruritis,
Urticaria, Angioddem, Entziindung, Nekrose, Granulom, Knétchen, Verhartung, Rétungen, Hautverfarbung
(einschlieflich Hypo- und Hyperpigmentierung), Unzufriedenheit, Pusteln, Hautblédsse, Haarausfall,
Parésthesie, Hypoasthesie, Ptose, Schmerzen (einschlieBlich Schmerzen bei Kaubelastung, Arthralgie,
Myalgie), Kopfschmerzen, Schwellungen, Asymmetrie, Abszess, Herpesinfektion einschlieRlich Herpes
simplex und Herpes zoster, Hdmatom, Petechien/Purpura, Blutungen an der Injektionsstelle, WeiRfarbung,
Blasenbildung, Schwindel, Festoons, grippeéhnliche Symptome, Malaise, Asthenie, Guillain-Barré-
Syndrom, Tachypnoe, ischamische Reaktion, lymphoide Hyperplasie, lymphatische Obstruktion, Ubelkeit,
Erbrechen, Perikarditis, Vernarbung, Kalteempfindlichkeit, GefaRverschluss/-obstruktion, vaskulare
Schadigung, GefaRverletzung, okulare Ischamie, Diplopie, Sehstérung/Erblindung, Verletzung des Sehnervs,
Papillenddem, Netzhauterkrankung, Fazialisparese, Bell-Parese, Synkope, Probleme beim Kauen,
Erosion der Injektionsstelle, Zystenbildung an der Injektionsstelle, Warmegefiihl an der Injektionsstelle,
Verschlimmerung von Vorerkrankungen, Prominenz oberflachlicher Venen, Vaskulitis, Nervenschadigung,
Nervenkompression, Xanthelasmen.

Patienten mit spezifischen ethnischen Merkmalen, z. B. die asiatische Bevdlkerung, sollte Uber ein erhohtes
Risiko von Gewebereaktionen in Kenntnis gesetzt werden, z. B. Entziindungsreaktionen, Pigmentstérungen,
postinflammatorische Hyperpigmentierung (PIH), Narbenbildung und Keloidbildung nach kutanen Verletzungen.

Die folgenden Interventionen wurden berichtet: Antibiotika, Antiphlogistika, Kortikosteroide, Antihistaminika,
Analgetika, Massage, warme Kompresse, Ektomie, Drainage und chirurgischer Eingriff. Diese Informationen
stellen keinen &rztlichen Rat, keine Empfehlung fir die Behandlung eines unerwiinschten Ereignisses
und keine vollstandige Liste méglicher Interventionen dar und sind nicht fiir diese Zwecke gedacht. Arzte
sollten jeden einzelnen Fall auf individueller Basis evaluieren und selbsténdig basierend auf ihrer beruflichen
Erfahrung entscheiden, welche etwaige(n) Behandlung(en) fiir ihre Patienten geeignet ist/sind.

INDIVIDUALISIERUNG DER BEHANDLUNG

Vor der Behandlung ist zu beurteilen, ob der Patient fiir die Behandlung geeignet und welcher Bedarf an
Schmerzhemmung erforderlich ist. Das Behandlungsergebnis féllt bei jedem Patienten unterschiedlich
aus. In einigen Fallen sind ggf. weitere Behandlungen je nach GroRe des zu behandelnden Areals und den
Bedirfnissen des Patienten erforderlich. Weitere Injektionen konnen folgen, wenn der Patient tber einen
ausreichenden Zeitraum beobachtet wurde. Zwischen den einzelnen Behandlungen sollte ein Zeitraum von
7 Tagen liegen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

ALLGEMEINE HINWEISE
Folgendes wird bei der perkutanen Behandlung benétigt:
. Eine Spritze mit dem injizierbaren Implantat RADIESSE®, 0,8ml, 1,5ml oder 3,0ml

«  Nadel(n) in der passenden GroRe mit Luer-Adapter. Es sollten Nadeln mit einem AuBendurchmesser
(AD) von 25-Gauge bzw. mit einem Innendurchmesser (ID) von 27-Gauge oder groRer mit einem
normalen Luer-Anschluss verwendet werden. Die Verwendung von Nadeln mit einem Innendurchmesser
von weniger als 27-Gauge kann zu Nadelverschluss fiihren.

1. Bereiten Sie den Patienten standardmaRig auf die perkutane Injektion vor. Die Injektionsstelle fiir
die Behandlung sollte mit einem chirurgischen Marker gekennzeichnet und mit einem geeigneten
Antiseptikum vorbereitet werden. Nach Ermessen des Arztes sollte an der Injektionsstelle eine lokale
oder topische Narkose oder eine Sedierung erfolgen. Nachdem die Stelle anasthesiert wurde, mit Eis
behandeln, um die Schwellung/Distension zu reduzieren.

2. Die Spritzen und Injektionsnadel(n) vor der perkutanen Injektion vorbereiten. Fiir jede Spritze kann eine
neue Nadel verwendet werden oder zur Anwendung am selben Patienten die gleiche Nadel fiir jede Spritze.

3. Den Folienbeutel aus dem Karton entnehmen. Der Beutel kann gedffnet und die Spritze bei Bedarf
auf dem sterilen Bereich abgelegt werden. Im Folienbeutel befindet sich zu Sterilisationszwecken
normalerweise etwas Feuchtigkeit; dies deutet nicht auf ein defektes Produkt hin.

4. Die Nadelkappe abnehmen. Bei Verwendung anderer Nadeln als der/den Nadel(n) dieser Packung
beigelegten sind die der/n Nadel(n) beigefligten Anweisungen zu befolgen.
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Vor dem Aufsetzen der Nadel die Kappe der Luer-Spritze vom distalen Ende der Spritze entfernen.
Die Spritze kann dann auf den Luer-Lock-Anschluss der Nadel gedreht werden; achten Sie dabei
darauf, dass die Nadel nicht verunreinigt wird. Die Nadel muss sicher auf der Spritze sitzen und
mit RADIESSE® gefiillt sein. Uberschissiges Implantat auf der Oberflache des Luer-Adapters muss
mit steriler Gaze abgewischt werden. Den Kolben vorsichtig herunterdriicken, bis Implantat aus der
Injektionsnadel austritt. Sollte der Luer-Adapter undicht sein, kann es erforderlich sein, die Nadel
nochmals zu befestigen oder zu entfernen und die Oberflache des Luer-Adapters zu reinigen. Unter
Umstanden miissen sowohl die Spritze als auch die Injektionsnadel ausgetauscht werden.

Die erste Injektionsstelle fiir das Implantat festlegen. In Narbengewebe und Knorpel kann eine Injektion
schwierig oder unmdglich sein. Beim Vorschieben der Nadel sollte ein Durchstechen dieses Gewebes
vermieden werden.

HINWEIS: Nicht in ein BlutgefaB injizieren.

7.

Die Tiefe der Injektion und die injizierte Menge des Fiillstoffes hangt vom Ort und dem Umfang der
Restoration oder des Aufbaus ab. Das injizierbare Implantat RADIESSE® sollte ausreichend tief injiziert
werden, um die Bildung von Noduli an der Hautoberflaiche oder Ischamie des dariiberliegenden
Gewebes zu vermeiden.

EINE UBERKORREKTUR DER INJEKTIONSSTELLE IST ZU VERMEIDEN. Den Korrekturfaktor
1:1 verwenden. Das Implantat wahrend der Injektion regelmaRig formen oder massieren, um eine
glatte Kontur des Implantats zu erhalten. Als jahrliche Dosis wird maximal 10ml injizierbares Implantat
RADIESSE® empfohlen.

Falls beim Driicken des Kolbens signifikanter Widerstand auftritt, kann die Injektionsnadel leicht bewegt
werden, um eine einfachere Platzierung des Materials zu ermdglichen. Wenn weiterhin ein deutlicher
Widerstand zu splren ist, kann es notwendig sein, die Nadel vollstdndig aus der Injektionsstelle
herauszuziehen und die Injektion an anderer Stelle erneut zu versuchen. Wenn weiterhin ein deutlicher
Widerstand zu spuren ist, kann es erforderlich sein, eine andere Injektionsnadel zu verwenden. Falls dies
nicht erfolgreich ist, die Spritze und die Injektionsnadel austauschen.

Die Nadel mit der Offnung nach unten in einem Winkel von 30° zur Haut in das subdermale Zielgewebe
einflihren. [Weitere Anweisungen firr die Behandlung von Gesichtsbereichen finden Sie unten.] Den
Spritzenkolben zu Injektionsbeginn vorsichtig driicken und das Implantat beim Zuriickziehen der Nadel
injizieren, sodass ein Strang im Zielgewebe platziert wird. Bringen Sie weitere Strange ein, bis der
gewlnschte Augmentationseffekt erreicht ist. Der Faden des Implantatmaterials sollte vollstandig von
Weichgewebe umgeben sein, ohne globulare Depots zu hinterlassen. Der injizierte Bereich kann nach
Bedarf massiert werden, um eine gleichmaRige Verteilung des Implantats zu erzielen.

INJEKTIONSVERFAHREN FUR DIE AUGMENTATION DER HAND

1.
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Den Patienten standardmaRig auf die perkutane Injektion vorbereiten. Den Patienten auffordern, beide
Héande mit Wasser und Seife zu waschen, wobei 5-10 Minuten lang eine Reibung aufrechterhalten
wird. Dann werden die Hande mit einem geeigneten Antiseptikum vorbereitet. Die zu behandelnden
Injektionsstellen kénnen fiir geplante Injektionen markiert werden. Schmuck muss vor der Injektion
abgelegt und darf erst nach Abklingen der Schwellungen nach dem Verfahren wieder getragen werden.

Unter Verwendung der mit der Injektionsnadel versehenen Spritze mit dem injizierbaren Implantat
RADIESSE® den Kolben langsam herunterdriicken, bis injizierbares Implantat RADIESSE® aus dem
Ende der Injektionsnadel austritt. Vor der Bolusinjektion eine Aspirationskontrolle durchfiihren, um eine
intravaskulare Injektion zu vermeiden. Sollte der Luer-Adapter undicht sein, diesen mit steriler Gaze
abwischen. Es kann erforderlich sein, die Nadel besser zu befestigen, die Nadel zu entfernen und die
Oberflache des Luer-Adapters zu reinigen oder — in extremen Fallen — sowohl die Spritze als auch die
Nadel auszutauschen.

Fur jede Spritze kann eine neue Injektionsnadel verwendet werden, oder zur Anwendung am selben
Patienten kann dieselbe Injektionsnadel an jeder neuen Spritze angebracht werden.

Die erste Injektionsstelle festlegen. Die Injektionen in den Handriicken miissen zwischen dem 1. und 5.
Mittelhandknochen erfolgen. Anfanglich sollte die Injektion zwischen dem 2. und 4. Mittelhandknochen
erfolgen, wobei nicht zu dicht an den Fingergrundgelenken gespritzt werden darf. Zur Erzielung
einer optimalen Korrektur ist eine Injektion ggf. auch zwischen dem 1. und 2. sowie dem 4. und 5.
Mittelhandknochen zulassig.

Die Hautfalte sollte zusammengekniffen werden, um die Haut von GefaR- und Sehnenstrukturen
abzuheben. Dazu mit Daumen und Zeigefinger der nicht injizierenden Hand die Haut Uber der
Dorsalflache der zu behandelnden Hand hochziehen.

Die Nadel zwischen der subkutanen Schicht und der oberflachlichen Faszie so einfiihren, dass die Spritze
parallel zum Handriicken verlauft. Den Kolben der Spritze mit dem injizierbaren Implantat RADIESSE®
vorsichtig driicken, um die Injektion zu beginnen, und das injizierbare Implantat RADIESSE® in kleinen
Bolusdosen von 0,2—0,5ml/Bolus injizieren. Pro Bolus dirfen nicht mehr als 0,5ml injiziert werden. Die
Anzahl der Bolusdosen hangt von dem Umfang der gewlinschten Behandlung ab. Pro Hand werden
nicht mehr als 3ml injizierbares Implantat RADIESSE® (2 Spritzen) injiziert.

Falls erheblicher Widerstand beim Driicken des Kolbens auftritt, kann die Injektionsnadel leicht
bewegt werden, um eine einfachere Platzierung des Materials zu ermdglichen. Eventuell ist auch ein
Auswechseln der Injektionsnadel erforderlich.

Die Injektionsstelle unmittelbar nach der Injektion mit steriler Gaze 4x4in (10x10cm) abdecken und den
Patienten auffordern, sich auf diese Hand zu setzen, wahrend die kontralaterale Hand injiziert wird.
Dadurch wird das injizierbare Implantat RADIESSE® erwarmt; es ist leichter verformbar, und die Hand
kann spéater besser massiert werden.

Die kontralaterale Hand in derselben Weise behandeln, die in den Schritten 2 bis 7 weiter oben
beschrieben wird.

Die Injektionsstelle unmittelbar nach der Injektion der kontralateralen Hand mit steriler Gaze 4x4in
(10x10cm) abdecken und den Patienten auffordern, sich auf diese Hand zu setzen.



11. Wahrend sich die kontralaterale Hand erwarmt, die Gaze von der Hand entfernen, die zuerst injiziert
wurde. Den Patienten auffordern, die Hand zur Faust zu ballen, und den Handriicken der Hand
massieren, bis das injizierbare Implantat RADIESSE® gleichmé&Rig tiber den Handriicken verteilt wurde,
wobei es distal zur Handgelenksfalte und proximal zu den Mittelhandknochen verbleibt.

12. Den Korrekturfaktor 1:1 verwenden. Es ist keine Uberkorrektur erforderlich.

BEHANDLUNG VON GESICHTSINDIKATIONEN

1. Die Nadel schrag nach unten in einem Winkel von ca. 30° zur Haut einfiihren. Die Nadel sollte in die tiefe
Dermis bis zu dem Punkt eingefiihrt werden, an dem die Injektion beginnen soll. Dies sollte mit der nicht
dominanten Hand leicht palpierbar sein.

2. Weiterhin gleichmaRigen Druck auf den Spritzenkolben ausiiben, um das Implantat zu injizieren,
wahrend die Nadel zurlickgezogen wird. So bleibt ein einfacher diinner Faden oder ein Strang an
Implantatmaterial zuriick. Die Strange des Implantatmaterials sollten vollstandig von Weichgewebe
umgeben sein, ohne globulare Depots zu hinterlassen.

3. Einzelne Faden Implantatmaterial sollen parallel und nebeneinander angebracht werden und bei der
Korrektur von tiefen Falten aufeinandergeschichtet werden. Es besteht die Mdglichkeit, zur strukturellen
Unterstiitzung die Faden kreuzweise auf eine tiefere Ebene zu legen.

4. Nach der Injektion mit dem Zeigefinger und Daumen den Bereich glatten und das Implantat besser
verteilen fir den Fall, dass es zu leichten nodularen Ablagerungen des Materials kommt.

INFORMATIONEN ZUR PATIENTENBERATUNG

Der Patient muss, um die normale Heilung zu unterstiitzen und Komplikationen zu vermeiden, in die
angemessene Nachsorge eingewiesen werden. Dazu kénnen die folgenden Mainahmen gehéren:

«  Ca. 24 Stunden lang Eis oder kiihle Kompressen auf den Injektionsbereich auflegen.

. Nach der Behandlung auf Sonnenbader, Sonnenstudios (ultraviolettes Licht), Saunabesuche oder
intensive Gesichtsbehandlungen verzichten.

. Falls fiihlbare Noduli auftreten, diesen Bereich vorsichtig massieren.

. Das Gesicht eine Woche lang schonen, indem Patienten gebeten werden, nur wenig zu sprechen, zu
lacheln und zu lachen.

. Den Patienten informieren, dass das Auftreten von Schwellungen und Taubheitsgefiihl nach der
Behandlung normal ist. Schwellungen verschwinden normalerweise nach 7 bis 10 Tagen, kdnnen aber
mehrere Wochen anhalten. Taubheit sollte innerhalb von 4 bis 6 Wochen verschwinden.

LIEFERFORM

Der injizierbare Fillstoff RADIESSE® wird sterilisiert und nicht pyrogen in einer Spritze geliefert. Diese ist in
einen Folienbeutel verpackt und wird zur einfachen Lagerung in einem Karton geliefert.

Jede Einheit besteht aus einer vorgefiillten Spritze mit 0,8ml, 1,5ml oder 3,0ml des injizierbaren Implantats
RADIESSE®.

Jede Kombi-Einheit mit Spritze und Nadeln enthélt eine vorgefiillte Spritze mit 0,8ml, 1,5ml oder 3,0ml des
injizierbaren Implantats RADIESSE® Lidocaine und ein Terumo K-Pack Il mit zwei dinnwandigen 25G- oder
27G-Injektionsnadeln.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung und/oder Spritze beschadigt sind und/oder die Endkappe oder der
Kolben der Spritze nicht intakt sind.

Der Inhalt der Spritze ist zur einmaligen Anwendung bei einem einzelnen Patienten vorgesehen und
kann nicht erneut sterilisiert werden. Die Wiederverwendung kann die funktionellen Eigenschaften
der Spritze beeintrachtigen und/oder zum Versagen dieser fiihren. Die Wiederverwendung stellt
auBerdem ein Kontaminationsrisiko des Produkts dar und/oder kann zur Infektion des Patienten
oder zur Infektionsiibertragung, einschlieBlich der Ubertragung von ansteckenden Krankheiten, und
Bluttransfers zwischen Patienten fiihren. All dies kann wiederum zur Verletzung, zur Erkrankung oder
zum Tod des Patienten fiihren.

LAGERUNG

Das verpackte injizierbare Implantat RADIESSE® muss bei einer kontrollierten Raumtemperatur zwischen
15°C und 25°C (59°F und 77°F) gelagert werden. Nicht Uber das Verfalldatum hinaus verwenden. Das
Verfalldatum ist auf den Produktetiketten aufgedruckt.

ENTSORGUNG

Benutzte oder teilweise aufgebrauchte Spritzen und Injektionsnadeln kénnen eine Biogefahrdung darstellen
und sollten entsprechend den lokalen, Landes- oder Bundesvorschriften sowie den Vorschriften der
medizinischen Einrichtung behandelt und entsorgt werden.

GEWAHRLEISTUNG

Merz North America, Inc. garantiert, dass bei der Entwicklung und Herstellung dieses Produkts mit
angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde.

DIESE GARANTIE ERSETZT ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN
GESETZLICHEN ODER ANDERWEITIG IMPLIZIERTEN GARANTIEN, DIE HIER NICHT AUSDRUCKLICH
ERWAHNT WERDEN, UND SCHLIESST DIESE AUS, EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT BESCHRANKT
AUF JEGLICHE IMPLIZIERTE GARANTIEN DER VERKAUFSFAHIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK.

Die Handhabung und Lagerung dieses Produkts sowie andere Faktoren, die sich auf den Patienten, die
Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und andere Umstande beziehen, die auRerhalb der
Kontrolle von Merz North America, Inc. liegen, haben direkten Einfluss auf das Produkt und die Resultate
aus seinem Einsatz. Die Verpflichtung von Merz North America, Inc. im Rahmen dieser Garantie beschrankt
sich auf den Ersatz dieses Produkts, und Merz North America, Inc. ist nicht haftbar fiir beilaufige bzw.
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Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Produkts
ergeben. Merz North America, Inc. Gbernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang
mit diesem Produkt und bevollméachtigt dazu auch keine anderen Personen.
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RADIESSE®

INJECTEERBAAR IMPLANTAAT
GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING

Het RADIESSE® injecteerbaar implantaat is een steriel, niet-pyrogeen, halfvast, cohesief implantaat.
Het hoofdbestanddeel is synthetisch calcium hydroxylapatiet, dat gesuspendeerd is in een gel-drager
die voornamelijk bestaat uit water (steriel water voor injecties USP), glycerine (USP) en natrium
carboxymethylcellulose (USP). De gel wordt in vivo opgelost en vervangen door groeiend zacht weefsel,
terwijl de calcium hydroxylapatiet op de plaats van de injectie achterblijft. Het resultaat is een langdurig, maar
toch niet permanent herstel en vergroting.

Het RADIESSE® injecteerbaar implantaat (0,8cc / 1,5cc en 3,0cc) heeft een calcium hydroxylapatiet

deeltjesgrootte van 25-45 micron en moet worden geinjecteerd met een naald met 25G buitendiameter tot

27G binnendiameter met een standaard Luer-aansluiting.

BEDOELD GEBRUIK

Het RADIESSE?® injecteerbaar implantaat kan worden gebruikt voor plastische en reconstructieve chirurgie,

inclusief diepe dermale en sub-dermale zacht weefselvermeerdering in het gezicht en dorsum van de handen.

INDICATIES

Het RADIESSE® injecteerbare implantaat kan worden gebruikt voor

. de behandeling van nasolabiale plooien

. de vermeerdering van de wangen

. de behandeling van marionetlijnen

. de behandeling van de kaaklijn

. de vermeerdering van de handen om het volumeverlies in het dorsum van de handen te corrigeren

. de reconstructie en/of correctie van de tekenen van vetverlies in het gezicht (lipoatrofie) bij mensen met
het humaan immunodeficiéntievirus (hiv)

DOELPUBLIEK VAN DE BEHANDELING

Volwassen patiénten ongeacht hun geslacht of etniciteit en alle Fitzpatrick huidtypes met betrekking tot
indicaties en contra-indicaties vermeld in de gebruiksaanwijzingen.

Voor de vermeerdering van de handen en de behandeling van de kaaklijn zijn de klinische gegevens voor
Fitzpatrick huidtypes V en VI beperkt.

BEOOGDE GEBRUIKER

Het RADIESSE?® injecteerbare implantaat mag uitsluitend door medisch personeel worden gebruikt dat hier
speciaal voor is opgeleid, over de nodige ervaring beschikt en verstand heeft van de anatomie op en rond
de plaats van injectie.

CONTRA-INDICATIES

. Het RADIESSE® injecteerbare implantaat heeft contra-indicaties in de aanwezigheid van acute en/of
chronische ontsteking of infectie wanneer deze betreffende gebieden worden behandeld.

. Gecontraindiceerd bij patiénten met ernstige allergieén, die blijken uit een geschiedenis van anafylactie,
of een geschiedenis of de aanwezigheid van meerdere ernstige allergieén.

. Mag niet worden gebruikt bij pati€énten met een bekende overgevoeligheid voor een van de bestanddelen.

. Het RADIESSE® injecteerbare implantaat is gecontra-indiceerd bij patiénten die vatbaar zijn voor het
ontwikkelen van ontstekingen van de huid of bij patiénten die geneigd zijn hypertrofische littekens en
keloiden te ontwikkelen.

. Gebruik het implantaat niet in de epidermis of als vervanging voor huid. Implanteren in de epidermis of
oppervlakkige dermis kan tot complicaties leiden zoals fistelvorming, infecties, extrusies, nodulevorming
en induratie.

. RADIESSE?® injecteerbaar implantaat is niet bedoeld voor gebruik bij de correctie van glabella rimpels
en het neusgebied. Een hogere incidentie van lokale necrose is in verband gebracht met een glabella en
neusinjecties. Complicaties duiden erop dat een krachtige injectie in oppervlakkige dermale bloedvaten
in het glabella- of neusgebied een achteruitgaande beweging in de slagaders van de retina kan
veroorzaken, wat vasculaire occlusie tot gevolg heeft.

. RADIESSE® injecteerbaar implantaat heeft contra-indicaties in de aanwezigheid van vreemde stoffen
zoals vloeibare silicone of andere specifieke stoffen.

. RADIESSE® injecteerbaar implantaat moet niet gebruikt worden waar er onvoldoende dekking van
gezonde, goed gevasculariseerd weefsel is.

. RADIESSE® injecteerbaar implantaat moet niet worden gebruikt bij patiénten met systemische
aandoeningen wat een slechte wondgenezing veroorzaakt en zal leiden tot een weefselverslechtering
over het implantaat.

. Het RADIESSE® injecteerbare implantaat is gecontraindiceerd voor patiénten met bloedziekten.

NEDERLANDS
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WAARSCHUWINGEN

Introductie van het RADIESSE® injecteerbare implantaat in de vasculatuur kan embolisatie, vasculaire
occlusie, ischemie of infarct tot gevolg hebben. Wees extra voorzichtig bij het injecteren van zacht weefsel
fillers, injecteer het RADIESSE® injecteerbare implantaat bijvoorbeeld langzaam en oefen zo weinig
mogelijk druk uit. Er zijn zeldzame maar ernstige bijwerkingen gemeld in verband met de intravasculaire
injectie van zacht weefsel fillers in het gezicht, inclusief tijdelijke of permanente verslechtering van het
gezichtsvermogen, blindheid, cerebrale ischemie of hersenbloeding die kan leiden tot beroerte, necrose
van de huid en beschadigingen aan de onderliggende gezichtsstructuur. Staak de injectie onmiddellijk
wanneer een patiént een van de volgende symptomen vertoont, waaronder veranderingen in het
gezichtsvermogen, tekenen van een beroerte, verbleking van de huid of ongewone pijn tijdens of net na
de ingreep. Patiénten moeten acute medische hulp krijgen en zo mogelijk worden geévalueerd door een
geschikte beroepsbeoefenaar mocht er een intravasculaire injectie plaatsvinden.

Het RADIESSE® injecteerbare implantaat mag niet worden geinjecteerd in organen of andere structuren
die beschadigd kunnen worden door een implantaat dat ruimte inneemt.

U mag de injectieplaats niet overcorrigeren (overvullen) aangezien het zachte weefsel volume wordt
verwacht wordt toe te nemen binnen een aantal weken naarmate het behandelende effect van het
RADIESSE?® injecteerbare implantaat optreedt.

Het RADIESSE® injecteerbare implantaat mag niet worden geimplanteerd bij patiénten als die patiént
een aspirine regime heeft of terwijl andere medicatie is die het genezingsproces beletten.

Het RADIESSE?® injecteerbare implantaat mag niet worden geimplanteerd in geinfecteerd of potentieel
geinfecteerd weefsel of in open holten omdat infectie of extrusies kunnen optreden. Een aanzienlijke
infectie kan beschadiging of verlies van de huid die over het implantaat ligt tot gevolg hebben.
Bloeduitstortingen of seromen moeten mogelijk chirurgisch worden gedraineerd.

Het gebruik van het RADIESSE® injecteerbare implantaat bij patiénten met een actieve ontsteking of
infectie van de huid van of nabij de te behandelen plek, moet uitgesteld worden tot het ontstekings- of
infectieproces onder controle is.

In het geval van een overgevoeligheid of allergische reactie of een aanzienlijke ontsteking of infectie, kan
het voorkomen dat het implantaat moet worden verwijderd.

Voor sommige injecteerbare implantaten is verband gelegd met verharding van weefsel op de plaats van
de injectie, verplaatsing van deeltjes van de plaats van injectie naar andere delen van het lichaam, en/
of allergische of auto-immuun reacties.

Evenals bij andere implantaten kunnen er bijwerkingen optreden waaronder, maar niet beperkt tot, de
volgende: ontsteking, infectie, fistelvorming, extrusies, bloeduitstorting, seromen, induratievorming,
onvoldoende genezing, huidverkleuring en onvoldoende of overmatige toename in volume.

De veiligheid en werkzaamheid tijdens de zwangerschap, bij vrouwen die borstvoeding geven, of bij
patiénten onder de 18 jaar, zijn niet vastgesteld.

SPECIFIEKE WAARSCHUWINGEN MET BETREKKING TOT INJECTIES IN HANDEN

Men dient er zorg voor te dragen dat injecties niet in bloedvaten of pezen worden geplaatst. Een
injectie in pezen kan de pezen verzwakken doen barsten. Een injectie in bloedvaten kan embolisatie of
trombose veroorzaken.

Een injectie in de hand kan negatieve effecten veroorzaken die langer dan 14 dagen duren. Zie het
gedeelte ‘bijwerkingen’ voor meer informatie.

Een injectie in het dorsum van de hand kan resulteren in tijdelijke problemen bij het uitvoeren van
activiteiten (48% van de bestudeerde patiénten hebben dit negatieve effect gerapporteerd). Fitzpatrick
huidtypes IV-VI kunnen een hoger risico vertonen van moeilijikheden bij het uitvoeren van activiteiten
(68% van Fitzpatrick huidtypes IV-VI hebben dit gerapporteerd).

Het RADIESSE® injecteerbare implantaat kan knobbels, bulten of of bobbels veroorzaken (12% hebben
dit gerapporteerd) en dit kan tot een jaar duren.

Een injectie bij patiénten met een ernstig verlies van vetweefsel met gemarkeerde zichtbaarheid van
bloedvaten en pezen is niet bestudeerd. De veiligheid en doeltreffendheid in deze patiéntenpopulatie
zijn niet vastgesteld.

Mogelijk acuut acute carpal tunnel syndroom of achteruitgang van al eerder bestaande compressieve
mediane neuropathie in de pols kan optreden. Volumes van meer dan 3cc van het RADIESSE®
injecteerbare implantaat in elke hand tijdens een behandelingssessie is niet bestudeerd. Toenemende
kneuzingen zijn geassocieerd met injecties met een hoger volume. Een herbehandeling met het
RADIESSE?® injecteerbare implantaat van volumes van meer dan ca. 1,6cc in elke hand tijdens een
behandelingsessies kan resulteren in meer negatieve effecten (roodheid, pijn, zwelling en het moeilijk
uitvoeren van activiteiten).

VOORZORGSMAATREGELEN
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Om het risico op potentiéle complicaties tot een minimum te beperken, mag het RADIESSE® injecteerbare
implantaat uitsluitend door medisch personeel worden gebruikt dat hier speciaal voor is opgeleid, over de
nodige ervaring beschikt en verstand heeft van de anatomie op en rond de plaats van injectie.

Om het risico op potentiéle complicaties tot een minimum te beperken, moeten beroepsbeoefenaren zorgen
dat ze goed bekend zijn met zowel het product als de educatieve materialen en de volledige bijsluiter.

Zorgverleners worden aanbevolen alle potentié€le risico’s van zachte weefsel injecties te bespreken met
hun patiénten voorafgaand aan de behandeling en ze moeten ervoor zorgen dat patiénten zich bewust
zijn van de tekenen en symptomen van mogelijke complicaties.

Net als alle andere transcutane procedures houdt een injectie van het RADIESSE® injecteerbare
implantaat een risico in op infecties. Infecties kunnen resulteren in de noodzaak RADIESSE® chirurgisch
te verwijderen. De gebruikelijke voorzorgsmaatregelen bij het injecteren van stoffen moeten in acht
genomen worden.



Patiénten die medicatie gebruiken die bloeding kan verlengen, zoals aspirine of warfarin, kunnen, net als
bij elke injectie, meer blauwe plekken of bloeding op de plaats van injectieplek ervaren.

De calcium hydroxylapatiet (CaHA) deeltjes van het RADIESSE® injecteerbare implantaat zijn radio-
opaak en duidelijk zichtbaar op CT-scans of mammogrammen en ze zijn mogelijk zichtbaar in een
normale, standaard radiografie. Patiénten moeten op de hoogte worden gebracht over het feit dat het
RADIESSE® injecteerbare implantaat radio-opaak is, zodat zij hun behandelende arts en/of radioloog
op de hoogte kunnen brengen. In een radiografische studie van 58 patiénten was er geen indicatie
van het RADIESSE® injecteerbare implantaat dat mogelijk abnormaal weefsel kan verbergen of worden
geinterpreteerd als tumoren in CT-scans.

Voor een gemakkelike percutane injectie van RADIESSE® injecteerbaar implantaat is zacht weefsel
nodig. Littekenweefsel en aanzienlijk gecompromitteerd weefsel kan mogelijk het implantaat niet goed
aanvaarden.

Er kan kan op de plaats van de injectie een infectie optreden die moet worden behandeld. Indien zich
een infectie voordoet en deze niet behandeld kan worden, kan het noodzakelijk zijn om het implantaat
te verwijderen.

Injectie-gerelateerde reacties, waaronder blauwe plekken, erytheem, zwelling, pijn, jeuk, verkleuring
of gevoeligheid, kunnen optreden op de plaats van de injectie. Deze verdwijnen gewoonlijk spontaan
binnen een tot twee dagen na de injectie.

Er kunnen zich nodules vormen die moeten worden behandeld of verwijderd.

Er kan zich een onregelmatigheid van het implantaat voordoen die gecorrigeerd moet worden met een
chirurgische procedure.

Injecteer niet teveel in het gebied dat moet worden behandeld. In extreme gevallen kan de injectieplaats
openscheuren. Er kan makkelijk meer RADIESSE® injecteerbaar implantaat toegevoegd worden met
latere injecties, maar het kan niet makkelijk verwijderd worden.

De injectieprocedure van RADIESSE® injecteerbaar implantaat kent net als vergelijkbare
injectieprocedures kleine maar inherente risico's voor infectie en/of bloeden. De patiént kan zich een
beetje ongemakkelijk voelen tijdens en na de procedure. Daarom verdovingsmiddelen die gebruikelijk
zijn bij deze behandeling zullen moeten worden overwogen. De normale voorzorgsmaatregelen voor
percutane injectieprocedures moeten in acht genomen worden om infecties te voorkomen.

Niet opnieuw steriliseren. RADIESSE® injecteerbaar implantaat wordt steriel en niet-pyrogeen
geleverd in een verzegeld foliezakje en is alleen bedoeld voor gebruik door een enkele patiént en een
enkele behandeling.

Het foliezakje moet zorgvuldig onderzocht worden om te verifiéren dat noch het zakje noch de
injectiespuit beschadigd is tijdens de verzending. Niet gebruiken indien het foliezakje niet intact is of
de injectiespuit beschadigd is. Niet gebruiken indien de dop van de injectiespuit of de zuiger van de
injectiespuit niet op zijn plaats zit. Normaal is er een kleine hoeveelheid vocht in het foliezakje aanwezig
voor sterilisatie doeleinden; dit is geen indicatie dat het product niet goed is.

Om het breken van naalden te voorkomen, probeer geen kromme naald recht te buigen. Gooi de naald
weg en voltooi de procedure met een nieuwe naald.

Gebruikte naalden niet opnieuw afsluiten. Met de hand hersluiten is gevaarlijk en moet worden vermeden.

De veiligheid van het RADIESSE® injecteerbare implantaat met gelijktijdige huidtherapieén zoals
epilering, UV-bestraling, radiofrequentie, ablatieve of non-ablatieve laser, mechanische of chemische
peelings is niet beoordeeld in vergelijkende klinische studies.

Er zijn geen studies gedaan over de wisselwerking van het RADIESSE® injecteerbare implantaat met
medicatie of met andere stoffen of implantaten.

Neem universele voorzorgsmaatregelen in acht voor eventueel contact met lichaamsvloeistoffen van de
patiént. De injectiesessie moet worden uitgevoerd met een aseptische techniek.

Als laserbehandeling, chemische peeling, of een andere procedure op basis van actieve huidreactie
wordt overwogen na de behandeling met het RADIESSE?® injecteerbare implantaat is er een mogelijk
risico op een ontstekingsreactie op de plaats van het implantaat. Dit geldt tevens wanneer RADIESSE®
wordt ingespoten voordat de huid volledig is genezen na een dergelijke procedure.

Injectie van het RADIESSE® injecteerbare implantaat bij patiénten met een voorgeschiedenis van
eerdere herpesuitbraken kan verband houden met een heractivering van herpes.

De veiligheid van het RADIESSE?® injecteerbare implantaat na 3 jaar in het gezicht en na 1 jaar in de
handen is niet vastgesteld in klinische studies.

SPECIFIEKE VOORZORGSMAATREGELEN MET BETREKKING TOT INJECTIES IN DE HANDEN

.

Het gebruik van het RADIESSE?® injecteerbare implantaat in het dorsum van de hand bij patiénten met
ziekten, letsels of handicaps van de hand is niet bestudeerd. Men dient voorzichtig te werk te gaan
tijdens de behandeling van patiénten met een auto-immuunziekte die een effect heeft op de hand,
handimplantaten, de ziekte van Dupuytren, een geschiedenis van tumoren in de handen, vasculaire
malformaties, de ziekte van Raynaud en patiénten met een risico van verrekkingen van de pezen.

Het gebruik van het RADIESSE® injecteerbare implantaat in het dorsum van de hand kan resulteren in
ernstige zwellingen van het dorsum van de handen. Patiénten moeten worden gevraagd hun juwelen
(ringen) te verwijderen voor de behandeling en tot de zwelling is verdwenen om problemen met de
bloedcirculatie in de vinger te voorkomen.

De effecten van het RADIESSE® injecteerbare implantaat op de werking van de hand is onzeker.

De veiligheid van het RADIESSE?® injecteerbare implantaat in het dorsum van de hand bij patiénten van
jonger dan 26 jaar of ouder dan 79 jaar is niet bestudeerd.

BIJWERKINGEN

De patiénten moeten worden ingelicht dat er mogelijke negatieve reacties kunnen optreden, net als bij elk
ander implantaatmateriaal.
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Bijwerkingen die werden waargenomen in een klinische studie met RADIESSE® injecteerbaar implantaat
waren over het algemeen verwacht, mild van aard en van korte duur.

De volgende neveneffecten werden gerapporteerd tijdens klinische studies uitgevoerd met het RADIESSE®
injecteerbare implantaat: ecchymose, oedeem, erytheem, granuloom, nodule, pijn, pruritus, huiduitslag,
gevoeligheid, gevoelloosheid, contour onregelmatigheid, knobbels, uitslag, verkleuring, hardheid, hoofdpijn,
korst, strakheid, schaafwond, brandend gevoel, papels/pustels, koorts, stevigheid, gehoorverlies, zwellingen,
misselijkheid.

De volgende bijwerkingen werden gemeld bij gebruik van het RADIESSE® injecteerbare implantaat na
goedkeuring van het product. Omdat deze bijwerkingen vrijwillig worden gemeld door een bevolking (inclusief
van literatuur) van onbepaalde grootte, is het niet altijd mogelijk om de frequentie van het voorkomen ervan
betrouwbaar in te schatten of om een causaal verband met RADIESSE® vast te stellen. Er is ervoor geopteerd
deze gebeurtenissen te omvatten vanwege de combinatie van hun ernst, frequentie van rapportering, of het
potentiéle causale verband met het RADIESSE® injecteerbare implantaat.

infecties (incl. biofilmvorming), cellulitis, impetigo, effectverlies, product verplaatsing/migratie, allergische
reactie, anafylaxie (incl. dyspneu), netelroos, huiduitslag, pruritus, urticaria, angio-oedeem, ontsteking,
necrose, granuloom, knobbels, induratie, erytheem, verkleuring van de huid (incl. hypo- en hyperpigmentatie),
ontevredenheid, puist, bleke huid, haarverlies, paresthesie, hypoethesie, ptosis, pijn (incl. pijn van het
kauwen, arthralgie, myalgie), hoofdpijn, zwelling, asymmetrie, abces, herpetische infectie inclusief herpes
simplex en herpes zoster, hematoom, petechién/purpura, injectieplaats bloeding, bleken, blaasvorming,
duizeligheid, wallen, griepachtige verschijnselen, misselijkheid, asthenie, Guillain-Barre syndroom,
tachypnoe, ischemische reactie, lymfoide hyperplasie, lymfatisch obstructie, nausea, braken, pericarditis,
littekenvorming, gevoeligheid voor koude, vasculaire occlusie/obstructie, vasculair compromis, vasculair
letsel, oculaire ischemie, diplopie, visuele beperking/blindheid, letsel aan de optische zenuw, papiloedeem,
netvliesaandoening, gezichtsspierverlamming, Bells verlamming, syncope, kauwproblemen, injectieplaats
erosie, injectieplaats cyste, injectieplaats warmte, verergering van voorbestaande condities, opperviakte
spataders, vasculitis, zenuwletsel, zenuwcompressie, xanthelasma.

Patiénten met specifieke etnische eigenschappen, bijv. Aziatische bevolking, moeten op de hoogte worden
gebracht van een hoger risico van weefselreacties, bijv. besmettelijke reacties, pigmentaandoeningen, post-
inflammatoire hyperpigmentatie (PIH), littekenvorming en vorming van keloiden bij huidletsels.

De volgende interventies werden gerapporteerd: antibiotica, anti-inflammatoiren, corticosteroiden,
antihistaminen, analgetica, massage, warm komres, excisie, drainering en chirurgische ingreep. Deze
informatie mag niet worden beschouwd en is evenmin bedoeld als medisch advies, een aanbeveling voor
de behandeling van een ongunstige gebeurtenis noch een exhaustieve lijst van mogelijke interventies.
Artsen moeten elk geval beoordelen op een individuele basis en onafhankelijk bepalen, op basis van hun
professionele ervaring, wat de gepaste behandeling(en) is (zijn), indien mogelijk, voor hun patiénten.

INDIVIDUALISERING VAN BEHANDELING

Voor de behandeling moet worden bekeken of de patiént geschikt is voor de behandeling en of de patiént
pijnverlichting nodig heeft. Het resultaat van de behandeling varieert van patiént tot patiént. In sommige
gevallen zullen aanvullende behandelingen nodig zijn afhankelijk van de grootte van het defect en de
behoeften van de patiént. Extra injecties kunnen worden gegeven, maar pas nadat er voldoende tijd is
verstreken om de patiént te evalueren. De patiént moet niet eerder dan minstens zeven dagen na de vorige
behandeling opnieuw worden geinjecteerd.

GEBRUIKSAANWIJZING

ALGEMEEN
Het volgende wordt vereist voor de percutane injectieprocedure:
. Eén injectiespuit(en) met het RADIESSE® injecteerbare implantaat, 0,8cc, 1,5¢cc of 3,0cc

. Passende maat naald(en) met Luer lock aansluitingen. Bij uitstek geschikt, is een naald met maat
25 buitendiameter tot 27 binnendiameter met een standaard Luer-fitting. Gebruik van naalden met een
diameter kleiner dan maat 27 kunnen het aantal gevallen van naaldocclusie verhogen.

1. Bereid de patiént voor voor percutane injectie volgens standaardmethoden. De injectieplaats van de
behandeling moet gemarkeerd worden met een chirurgische marker en met een geschikt antisepticum
worden voorbereid. Plaatselijke of uitwendige anesthesie op de plaats van de injectie of verdoving moet
naar het oordeel van de dokter worden gebruikt. Nadat de plaats is verdoofd, gebruik ijs om het zwellen/
uitzetten op de plek te verminderen.

2. Maak de injectiespuit en de injectienaald(en) klaar voor de percutane injectie. U kunt een nieuwe
injectienaald gebruiken voor iedere injectiespuit, of u kunt dezelfde injectienaald aan iedere nieuwe
injectiespuit koppelen voor dezelfde patiént.

3. Verwijder het zakje uit de doos. Het zakje kan geopend worden en de injectiespuit kan op het steriele
veld worden gelegd wanneer dit nodig is. Normaal is er een kleine hoeveelheid vocht in het foliezakje
aanwezig voor sterilisatie doeleinden; dit is geen indicatie dat het product niet goed is.

4. Trek of draai de verpakking van de naald los om het aanzetstuk vrij te maken. Als u andere naalden
gebruikt dan de naalden in deze verpakking, volgt u de aanwijzingen voor die naald(en) op.

5. Verwijder de Luer-dop van het distale einde van de injectiespuit voordat u de naald aanbrengt. De
injectiespuit kan dan op de Luer aansluiting van de naald worden geschroefd, maar wees voorzichtig dat
de naald niet wordt gecontamineerd. De naald moet goed worden vastgezet op de injectienaald en
gevoegd met het RADIESSE® injecteerbare implantaat. Indien er teveel injecteerbaar implantaat op
het oppervlak van de Luer aansluiting zit, moet dat worden weggeveegd met steriel gaas. Duw langzaam
op de stamper van de injectiespuit totdat het injecteerbaar implantaat uit het einde van de injectienaald
komt. Indien er lekkage is bij de Luer aansluiting, kan het nodig zijn om de naald beter vast te zetten of
te verwijderen en het oppervlak van de Luer aansluiting schoon te maken, of (in uiterste gevallen) de
injectiespuit en de injectienaald te vervangen.

6. Bepaal de beginplaats voor het implantaat. Littekenweefsels en kraakbeen kunnen mogelijk moeilijk of
helemaal niet geinjecteerd worden. Voorkom, indien mogelijk, om door dit soort weefsel heen te prikken
met de injectienaald.
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OPMERKING: Niet in een ader injecteren.

7.

De diepte van de injectie en de hoeveelheid die geinjecteerd wordt zal variéren afhankelijk van de
plaats en de mate van de reconstructie of augmentatie. Het RADIESSE® injecteerbare implantaat moet
voldoende diep geinjecteerd worden zodat knobbelvorming aan de oppervlakte van de huid of ischemie
van het dekkende weefsel wordt voorkomen.

OVERCORRIGEER DE INJECTIEPLAATS NIET. Gebruik een correctiefactor van 1:1. Vorm of masseer
het geinjecteerde implantaat af en toe tijdens het injectieproces om een vloeiende contour van het
implantaat te behouden. Maximaal 10cc RADIESSE® injecteerbaar implantaat wordt aanbevolen als
jaarlijkse dosis.

Als u aanzienlijke weerstand ondervindt tijdens het indrukken van de stamper, kunt u de injectienaald
een beetje verplaatsen om het materiaal beter te kunnen inbrengen. Als u dan nog steeds aanzienlijk
veel weerstand ondervindt, kan het nodig zijn om de naald volledig terug te trekken uit de injectieplaats
en opnieuw te injecteren op een andere plaats. Als er nog steeds aanzienlijke weerstand is, kan het
nodig zijn om een andere injectienaald te proberen. Als dit niet lukt, neemt u een andere injectiespuit en
andere injectienaald.

Steek de naald met de opening naar beneden in een hoek van ongeveer 30° hoek ten opzichte van de
huid in de subdermis van de beginplaats. [Refereer naar de onderstaande aanvullende instructies voor
de behandeling van specifieke gebieden op het gezicht.] Druk de stamper van de injectiespuit voorzichtig
in om de injectie te beginnen en injecteer het implantaat langzaam terwijl u de naald terugtrekt, en leg
daarmee een lijn materiaal op de gewenste plaats. Ga door met het leggen van extra lijnen materiaal
totdat het gewenste niveau van volumevergroting is bereikt. De lijn met implantaat moet volledig
omgeven zijn met zacht weefsel zonder bolvormige resten achter te laten. Het geinjecteerde gebied kan
indien nodig gemasseerd worden om het implantaat gelijkmatig te distribueren.

INJECTIEPROCEDURE VOOR DE VERMEERDERING VAN DE HANDEN

1.

12.

Bereid de patiént voor voor percutane injectie volgens standaardmethoden. Vraag de patiént beide
handen te wassen met water en zeep waarbij ze frictie creéren gedurende 5-10 minuten en bereid
daarna de handen voor met een geschikt ontsmettingsmiddel. De injectieplaats van de behandeling kan
worden gemarkeerd voor de geplande injectieplaatsen. Sieraden moeten worden verwijderd voor de
injectie en mogen niet worden gedragen tot de zwelling na de procedure is verdwenen.

Duw langzaam op de plunjer van de injectiespuit totdat RADIESSE® injecteerbaar implantaat uit de
naald komt en aspireer véor de bolusinjectie om een intravasculaire injectie te voorkomen. Als men
lekken opmerkt bij de Luer-aansluiting moet u ze schoon wrijven met een steriel gaas. Het kan nodig zijn
om de naald beter vast te zetten, of te verwijderen en het oppervlak van de Luer-fitting schoon te maken,
of -- in uiterste gevallen -- de injectiespuit en de injectienaald te vervangen.

U kunt voor iedere injectiespuit een nieuwe injectienaald gebruiken, of u kunt voor dezelfde patiént
dezelfde injectienaald op elke nieuwe injectiespuit plaatsen.

Zoek de beginplaats voor de injectie. Patiénten zullen injecties ontvangen in het dorsum van de handen
tussen de 1ste en 5de middenhandsbeentje. De injectie moet aanvankelijk worden uitgevoerd tussen
het 2de en 4de middenhandsbeentje. Zorg ervoor niet vlakbij de metacarpofalangeale gewrichten te
injecteren. Indien nodig voor een optimale correctie is de injectie ook toegelaten tussen het 1ste en het
2de en het 4de en het 5de middenhandsbeentje.

Knijp de huid tussen de duim en wijsvinger van de niet-injecterende hand om de huid te scheiden
van vasculaire en peesstructuren om de huid over het dorsale deel te trekken van de hand die u wilt
behandelen.

Duw de naald naar voor tussen de subcutane laag en oppervlakkige fascia met de injectienaald parallel
met het dorsum van de hand. Duw de plunjer van de RADIESSE® injecteerbare implantaat injectienaald
in om de injectie te starten en injecteer het RADIESSE® injecteerbare implantaat materiaal in kleine
bolussen, 0,2 — 0,5cc/bolus. Er mag niet meer dan 0,5cc worden geinjecteerd per bolus. Het aantal
bolussen varieert naargelang de gewenste mate van de behandeling. Er wordt niet meer dan 3cc
RADIESSE?® injecteerbaar implantaat (2 injectienaalden) geinjecteerd per hand.

Als u aanzienlijke weerstand ondervindt tijdens het indrukken van de stamper, dan kan de injectienaald
een beetje worden verplaatst om een betere plaatsing van het materiaal mogelijk te maken, of moet de
injectienaald misschien worden verwisseld.

Onmiddellijk na de injectie moet de injectieplaats worden afgedekt met een steriel 10x10cm gaasje en
de patiént moet op zijn/haar hand zitten terwijl de contralaterale hand wordt geinjecteerd. Dit verwarmt
het RADIESSE® injecteerbare implantaat waardoor het gemakkelijker vorm kan worden gegeven voor
een latere massage.

Behandel de contralaterale hand op de wijze zoals beschreven in stappen 2 tot 7 hierboven.

Onmiddellijk na de injectie van de contralaterale hand moet de injectieplaats worden afgedekt met een
steriel 10x10cm gaasje en de patiént moet op zijn/haar hand zitten.

Terwijl de contralaterale hand opwarmt, verwijdert u het gaasje van de hand die aanvankelijk was
geinjecteerd. Vraag de patiént een vuist te maken en masseer het dorsum van de hand zachtjes tot het
RADIESSE?® injecteerbare implantaat gelijkmatig is verspreid over het dorsum. Werk op distale wijze
naar de plooi aan de basis van de pols toe en proximaal met de metacarpofalangeale gewrichten.

Gebruik een correctiefactor van 1:1. Geen hypercorrectie nodig.

BEHANDELING VAN GEZICHTSINDICATIES

1.

Steek de naald met de opening naar beneden in een hoek van ongeveer 30° hoek ten opzichte van de
huid. De naald moet in de diepe dermis glijden tot aan het punt waar de injectie zal beginnen. Dit zou
makkelijk voelbaar moeten zijn met de niet-dominante hand.

Pas een constante gelijkmatige druk toe op de duwer van de injectiespuit om het implantaat te injecteren
terwijl u de naald terugtrekt en een enkele dunne lijn met implantaat achterlaat. De lijn met implantaat
moet volledig omgeven zijn met zacht weefsel zonder bolvormige resten achter te laten.
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3. Afzonderlijke lijnen implantatie moeten parallel en naast elkaar worden geplaatst, en in lagen wanneer
diepere plooien worden gecorrigeerd. De lijnen kunnen kruisgewijs gelegd worden in een diepere laag
voor structurele ondersteuning.

4.  Gebruik na de injectie de wijsvinger en de duim om de gebieden glad te strijken en de inplant beter te
distribueren in het geval van knobbelig materiaal.

INFORMATIE VOOR HET VOORLICHTEN VAN DE PATIENT

Om een normale genezing te bevorderen en complicaties te voorkomen moet u de patiént instrueren over de
juiste nazorg na de procedure.

. Leg ongeveer 24 uur lang ijs of koude kompressen op de geinjecteerde gebieden.
. Vermijd zon, zonnebaden, (ultraviolet) licht, sauna's en intense gezichtsbehandelingen na de ingreep.
. Masseer het gebied voorzichtig als er voelbare knobbels aanwezig zijn.

. Zorg dat het gezicht een week kan rusten door patiénten aan te raden weinig te spreken, glimlachen
en lachen.

. Informeer de patiént dat na de ingreep zwelling en een verdoofd gevoel normaal zijn. Zwellingen
verdwijnen gewoonlijk binnen 7 tot 10 dagen, maar kunnen een aantal weken voortduren. Doof gevoel
moet binnen 4 tot 6 weken verdwijnen.

LEVERWIJZE

RADIESSE?® injecteerbaar implantaat wordt steriel geleverd en niet-pyrogeen in een injectiespuit verpakt in
een folie zakje en in dozen om het makkelijk op te slaan.

Elke eenheid bestaat uit één voorgevulde injectiespuit met 0,8cc, 1,5cc of 3,0cc RADIESSE® injecteerbaar
implantaat.

ledere injectiespuit met naaldpakket bestaat uit één voorgevulde injectiespuit met 0,8cc, 1,5cc of 3,0cc
RADIESSE® injecteerbaar implantaat en een Terumo K-Pack Il met twee 25 of 27G dunwandige injectienaalden.

Niet gebruiken indien de verpakking en/of de injectienaald beschadigd zijn of indien het einde van de
injectiespuit of de stamper niet intact is.

De inhoud van de injectiespuit is bedoeld voor gebruik bij één patiént, één behandeling en kan niet
opnieuw worden gesteriliseerd. Hergebruik kan de functionele eigenschappen van het hulpmiddel
aantasten en/of leiden tot storing. Hergebruik kan ook een risico veroorzaken van besmetting van
het hulpmiddel en/of infectie van patiént, of kruisbesmetting waaronder mogelijke overdracht van
besmettelijke ziekte(n) en bloedoverdracht tussen patiénten. Dit alles kan weer leiden tot letsel, ziekte
of overlijden van patiént.

OPSLAG

Verpakte RADIESSE® injecteerbaar implantaat moet opgeslagen worden bij een gecontroleerde
kamertemperatuur tussen de 15°C en 25°C (59°F en 77°F). Niet gebruiken indien de vervaldatum verstreken
is. De vervaldatum is afgedrukt op de etiketten van het product.

AFVALVERWIJDERING

Gebruikte en gedeeltelijk gebruikte spuiten en injectienaalden kunnen bio-gevaar opleveren en moeten
behandeld en weggegooid worden in overeenstemming met de medische praktijken van de instelling en
plaatselijke, provinciale of landelijke regelgeving.

GARANTIE

Merz North America, Inc. garandeert dat redelijke zorg is uitgeoefend bij het ontwerp en vervaardigen van
dit product.

DEZE GARANTIE IS IN PLAATS VAN EN SLUIT ALLE ANDERE GARANTIES UIT, DIE NIET
UITDRUKKELIJK HIERIN UITEENGEZET ZIJN, HETZIJ UITDRUKKELIJK OF GEIMPLICEERD DOOR
DE WERKING VAN DE WET OF ANDERSZINS, MET INBEGRIP VAN, MAAR NIET BEPERKT TOT,
ENIGE GEIMPLICEERDE GARANTIES VOOR VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR ZIJN
SPECIFIEKE DOEL.

Behandeling en opslag van dit product, evenals factoren met betrekking tot de patiént, diagnose, behandeling,
chirurgische procedures en andere zaken die buiten de controle van Merz North America, Inc. vallen,
beinvloeden het product en de resultaten verkregen door het gebruik ervan rechtstreeks. De verplichting
van Merz North America, Inc. onder deze garantie is beperkt tot het vervangen van dit product en Merz North
America, Inc. zal niet aansprakelijk zijn voor enige secundaire of resulterende verliezen, schade of onkosten
die rechtstreeks of indirect voortvioeien uit het gebruik van dit product. Merz North America, Inc. aanvaardt
geen andere of bijkomende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit product en geeft
geen andere persoon toestemming om deze namens Merz North America, Inc. te aanvaarden.
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RADIESSE®

IMPIANTO INIETTABILE
ISTRUZIONI PER L’USO

DESCRIZIONE

RADIESSE® impianto iniettabile € un impianto sterile, privo di lattice, apirogeno, semisolido e coesivo.
Il componente principale & 'idrossiapatite di calcio sintetica sospesa in un gel carrier costituito essenzialmente
da acqua (acqua sterile USP per preparati iniettabili), glicerina (USP) e carbossimetilcellulosa sodica (USP).
Il gel si dissolve in vivo e viene sostituito con la crescita del tessuto molle, mentre I'idrossiapatite di calcio resta
nel sito di iniezione. Il risultato € un ripristino ed un aumento a lungo termine ma non permanente.

RADIESSE® impianto iniettabile (0,8cc / 1,5cc e 3,0cc) é costituito da particelle di idrossiapatite di calcio

delle dimensioni di 25-45 micron e deve essere iniettato con un ago di calibro da 25 (diametro esterno) a

27 (diametro interno) con raccordo Luer standard.

USO PREVISTO

RADIESSE® impianto iniettabile & indicato per la chirurgia plastica e ricostruttiva, inclusa la procedura di

aumento dei tessuti molli del derma profondo e sottodermica dell’area del viso e del dorso delle mani.

INDICAZIONI

RADIESSE® impianto iniettabile & indicato per

. il trattamento di pieghe nasolabiali

. la procedura di aumento delle guance

. il trattamento di rughe della marionetta

. il trattamento della mascella

. la procedura di aumento delle mani per correggere la perdita di volume nel dorso delle mani

. il ripristino e/o la correzione dei segni di perdita di tessuto adiposo facciale (lipoatrofia) in soggetti con
virus dellimmunodeficienza umana

POPOLAZIONE TARGET TRATTATA

Pazienti adulti, indipendentemente dal genere, di qualsiasi etnia e con tutte le tipologie di classificazione
cutanea Fitzpatrick rispetto alle indicazioni e controindicazioni contenute nelle istruzioni per I'uso.

Per la procedura di aumento delle mani e il trattamento della mascella, i dati clinici per le tipologie cutanee
della classificazione Fitzpatrick V e VI sono limitati.

UTENTE PREVISTO

RADIESSE® impianto iniettabile deve essere utilizzato da personale sanitario competente, con un’esperienza
adeguata e una conoscenza approfondita dell’anatomia del sito di iniezione e dell’area circostante.

CONTROINDICAZIONI

. RADIESSE® impianto iniettabile & controindicato in presenza di infiammazione acuta e/o cronica o di
infezione quando queste coinvolgono l'area da trattare.

. Controindicato nei pazienti con allergie gravi manifestate da anafilassi all’anamnesi o da presenza o
anamnesi di allergie multiple gravi.

. Non deve essere utilizzato nei pazienti con nota ipersensibilita a uno qualsiasi dei suoi componenti.

. RADIESSE® impianto iniettabile & controindicato nei pazienti con predisposizione a sviluppare
infiammazioni cutanee o nei pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche e cheloidi.

. Non impiantare nell’epidermide o usare come sostituto cutaneo. L'impianto nell’epidermide o nel derma
superficiale pud portare complicanze quali la formazione di fistole, infezioni, estrusioni, formazioni di
noduli e indurimenti.

. RADIESSE® impianto iniettabile non deve essere usato per la correzione delle rughe glabellari e
dell'area nasale. Alle iniezioni nell'area glabellare e nasale e stata associata una maggiore incidenza
di necrosi localizzata. Le complicanze indicano che un’iniezione forzata nei vasi del derma superficiale
dell’'area glabellare o nasale pud causare un movimento retrogrado nelle arterie retiniche e determinare
un’occlusione dei vasi.

. RADIESSE® impianto iniettabile & controindicato in presenza di corpi estranei come silicone liquido o
altri materiali particolati.

. RADIESSE® impianto iniettabile non deve essere usato in zone dove ci sia un’inadeguata copertura di
tessuto sano e ben vascolarizzato.

. RADIESSE® impianto iniettabile non deve essere usato nei pazienti affetti da malattie sistemiche, in
quanto queste potrebbero impedire la guarigione delle ferite o causare il deterioramento dei tessuti
sopra l'impianto.

. RADIESSE® impianto iniettabile & controindicato nei pazienti con disturbi della coagulazione.

AVVERTENZE

. L'introduzione di RADIESSE® impianto iniettabile nel sistema vascolare pud causare embolia o trombosi,
occlusione dei vasi, ischemia o infarto. Prestare particolare attenzione durante I'iniezione di filler dermici:
ad esempio, iniettare RADIESSE® impianto iniettabile lentamente, applicando la minima pressione
necessaria. Sono stati registrati casi rari, ma gravi, di eventi avversi associati all'iniezione intravascolare
di filler dermici nell’area facciale, tra i quali: disturbi alla vista temporanei o permanenti, cecita, ischemia
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o emorragia cerebrale con conseguente ictus, necrosi cutanea e danni a strutture facciali sottostanti.
Interrompere immediatamente liniezione qualora il paziente presenti uno dei seguenti sintomi:
alterazioni della vista, segni di ictus, sbiancamento cutaneo oppure dolore insolito durante o poco dopo
la procedura. In caso di iniezione intravascolare, i pazienti devono ricevere cure mediche immediate e
possibilmente essere valutati da uno specialista.

RADIESSE® impianto iniettabile non deve essere iniettato in organi o altre strutture che potrebbero
subire danni per la riduzione dello spazio interno conseguente all'impianto.

Non correggere o riempire eccessivamente il sito di iniezione, poiché € previsto un aumento del volume dei
tessuti molli nel giro di alcune settimane per effetto del trattamento con RADIESSE® impianto iniettabile.

RADIESSE® impianto iniettabile non deve essere impiantato nei pazienti mentre sono sottoposti a
terapia con aspirina o altri farmaci che potrebbero inibire il processo di guarigione.

RADIESSE® impianto iniettabile non deve essere impiantato in tessuti infetti o potenzialmente infetti
né in cavita aperte, in quanto potrebbe verificarsi infezione o estrusione. Un’infezione significativa pud
provocare danni o perdita della pelle sovrastante I'impianto. L'eventuale presenza di ematomi o sieromi
potrebbe richiedere un drenaggio chirurgico.

L'uso di RADIESSE® impianto iniettabile in pazienti con infiammazione o infezione cutanea in atto in
corrispondenza o in prossimita dell’area da trattare deve essere rimandato fino all’avvenuta remissione
del processo infiammatorio o infettivo.

In caso di ipersensibilita o reazione allergica, possono verificarsi infiammazioni o infezioni significative
che richiedono la rimozione dell'impianto.

Alcuni impianti iniettabili sono stati associati all'indurimento dei tessuti nel sito di iniezione, alla
migrazione di particelle dal sito ad altre parti del corpo e/o a reazioni allergiche o autoimmuni.

Come per qualsiasi materiale impiantabile, possono verificarsi reazioni avverse che includono ad
esempio: infiammazione, infezione, formazione di fistole, estrusione, ematoma, sieroma, formazione
di indurimenti, guarigione inadeguata, decolorazione della pelle e aumento inadeguato o eccessivo.

La sicurezza e le prestazioni durante la gravidanza, I'allattamento o in pazienti di eta inferiore a 18 anni
non sono state accertate.

AVVERTENZE SPECIFICHE RELATIVE ALLE INIEZIONI NELLE MANI

Prestare particolare attenzione a non iniettare il prodotto nelle vene o nei tendini della mano. Le iniezioni
nei tendini possono indebolirli, provocandone la rottura. Le iniezioni nelle vene possono causare embolia
o trombosi.

Le iniezioni nelle mani possono causare eventi avversi di durata superiore a 14 giorni. Consultare la
sezione relativa agli eventi avversi per maggiori dettagli.

Le iniezioni nel dorso della mano possono complicare temporaneamente lo svolgimento di determinate
attivita (evento avverso segnalato dal 48% dei pazienti oggetto di studio). Il rischio di incontrare difficolta
nello svolgimento di determinate attivita potrebbe essere superiore per le tipologie cutanee della
classificazione Fitzpatrick IV-VI (evento segnalato per il 68% delle tipologie cutanee Fitzpatrick IV-VI).

RADIESSE® impianto iniettabile pud provocare noduli, protuberanze o rigonfiamenti nel dorso della
mano (evento segnalato dal 12% dei soggetti) con durata fino a un anno.

Le iniezioni in pazienti con grave perdita di tessuto adiposo e marcata visibilita di vene e tendini non sono
state oggetto di studio. La sicurezza e I'efficacia in questa popolazione di pazienti non sono state accertate.

Si segnala inoltre la possibilita di un’insorgenza della sindrome acuta del tunnel carpale o di un
aggravamento di una preesistente neuropatia mediana compressiva al polso. L'utilizzo di volumi
superiori a 3cc di RADIESSE® impianto iniettabile per mano in una seduta di trattamento non & stato
oggetto di studio. A iniezioni di volumi superiori € associata una maggiore presenza di ecchimosi.
Il ritrattamento con RADIESSE® impianto iniettabile in volumi superiori a 1,6cc circa per mano in una
seduta di trattamento pud causare eventi avversi (arrossamento, dolore, gonfiore e difficolta nello
svolgimento di determinate attivita).

PRECAUZIONI

Per ridurre al minimo i rischi di potenziali complicazioni, RADIESSE® impianto iniettabile deve essere
utilizzato solo da personale sanitario competente con un’esperienza adeguata e una conoscenza
approfondita dell’anatomia del sito di iniezione e dell’area circostante.

Per ridurre al minimo i rischi di potenziali complicazioni, il personale sanitario deve sapere usare il
prodotto, conoscere il materiale informativo e il foglietto illustrativo in ogni sua parte.

Siinvita il personale sanitario a valutare insieme ai pazienti tutti i potenziali rischi delle iniezioni nei tessuti
molli prima del trattamento e ad accertarsi che i pazienti siano consapevoli dei segni e dei sintomi che
possono indicare eventuali complicanze.

Come in tutte le procedure transcutanee, I'iniezione di RADIESSE® impianto iniettabile comporta il rischio
di infezione. L'infezione potrebbe rendere necessario il tentativo di rimozione chirurgica di RADIESSE®.
Devono essere adottate le precauzioni standard previste per i materiali iniettabili.

Nei pazienti che assumono medicinali in grado di prolungare il sanguinamento, come aspirina o warfarin,
si possono manifestare, come per qualsiasi iniezione, maggiori ecchimosi o sanguinamenti nel sito
di iniezione.

Le particelle di idrossiapatite (CaHA) presenti in RADIESSE® impianto iniettabile sono radiopache e
chiaramente visibili nelle TAC o mammografie; possono essere visibili anche nelle comuni radiografie.
| pazienti devono essere informati della natura radiopaca di RADIESSE® impianto iniettabile, in modo tale
da poterlo comunicare agli operatori sanitari di base e ai radiologi competenti. In uno studio radiografico
effettuato su 58 pazienti non sono stati riscontrati casi in cui RADIESSE® impianto iniettabile potesse
mascherare la presenza di tessuti anomali o essere rilevato come massa tumorale nelle TAC.

ITALIANO
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. Per facilitare I'iniezione percutanea RADIESSE® impianto iniettaile deve essere applicato nei tessuti molli.
Il tessuto cicatriziale o un tessuto gravemente compromesso potrebbero non tollerare bene il trattamento.

. Nel sito di iniezione possono verificarsi infezioni che vanno opportunamente trattate. Se tali infezioni non
possono essere debellate, potrebbe essere necessario rimuovere I'impianto.

. Nel sito di iniezione possono verificarsi reazioni associate all'iniezione quali eritema, tumefazione,
dolore, prurito, decolorazione o sensibilita. Questi fenomeni in genere scompaiono spontaneamente uno
o due giorni dopo l'iniezione.

. Possono formarsi noduli che richiedono il trattamento medico o la rimozione.
. Possono verificarsi irregolarita dell'impianto, tali da richiedere una correzione per via chirurgica.

. Non iniettare una dose eccessiva nell’area da trattare. In casi estremi, puo verificarsi la rottura del sito di
iniezione. RADIESSE® impianto iniettabile puo essere aggiunto facilmente con successive iniezioni, ma
non puod essere rimosso altrettanto facilmente.

. La procedura di iniezione di RADIESSE® impianto iniettabile, come altre simili, presenta rischi lievi di
infezione e/o sanguinamento. Il paziente pud avvertire un leggero disagio nel corso della procedura e in
seguito ad essa. Per tale motivo per questo trattamento devono essere prese in considerazione tecniche
anestetiche. Per prevenire possibili infezioni, rispettare le normali precauzioni previste per le procedure
di iniezione percutanea.

. Non risterilizzare. RADIESSE® impianto iniettabile viene fornito in una busta in alluminio sterile
apirogena e sigillata ed € destinato ad essere usato su un solo paziente e per un singolo trattamento.

La busta in alluminio deve essere attentamente esaminata per escludere la presenza di danni alla stessa
o alla siringa, avvenuti durante la spedizione. Non utilizzare se la busta &€ compromessa o se la siringa &
danneggiata. Non utilizzare la siringa se il cappuccio di protezione o lo stantuffo non sono al loro posto.
Normalmente, all’interno della busta in alluminio si forma una piccola quantita di umidita derivante dalla
sterilizzazione: cio non indica che il prodotto é difettoso.

. Per evitare la rottura dell’ago, non tentare di raddrizzare aghi piegati. Gettarli e completare la procedura
con I'ago di ricambio.

. Non richiudere aghi usati. Rimettere a mano il cappuccio dell'ago & una procedura pericolosa e deve
essere evitata.

. La sicurezza di RADIESSE® impianto iniettabile con concomitanti terapie dermiche, quali epilazione,
radiazione UV, radiofrequenza, trattamenti laser ablativi e non ablativi e procedure di peeling chimico o
meccanico, non ¢ stata valutata in studi clinici sperimentali controllati.

. Non sono stati condotti studi sulle interazioni di RADIESSE® impianto iniettabile con farmaci o altre
sostanze o impianti.

. Devono essere osservate le precauzioni universali quando vi &€ un potenziale rischio di contatto con fluidi
corporei del paziente. La seduta di trattamento deve essere condotta con tecnica asettica.

. Se si considera un trattamento laser, un peeling chimico o una qualsiasi altra procedura basata su una
risposta dermica attiva dopo il trattamento con RADIESSE® impianto iniettabile, vi € il rischio di suscitare
una reazione infiammatoria sul sito di impianto. Tale rischio sussiste anche se RADIESSE® impianto
iniettabile & somministrato prima della guarigione completa della cute dopo una simile procedura.

. L'iniezione di RADIESSE® impianto iniettabile in pazienti con pregressa eruzione erpetica all’anamnesi
pud essere associata a una riattivazione dell’herpes.

. La sicurezza di RADIESSE® impianto iniettabile per un periodo superiore a 3 anni nell’area facciale e per
un periodo superiore a 1 anno nelle mani non € stata analizzata in studi clinici.

PRECAUZIONI SPECIFICHE RELATIVE ALLE INIEZIONI NELLE MANI

. L'uso di RADIESSE® impianto iniettabile nel dorso della mano in pazienti affetti da malattie, lesioni o
disabilita della mano non ¢ stata oggetto di studio. Procedere con cautela quando si trattano pazienti
con malattie autoimmuni a carico della mano, impianti nella mano, malattia di Dupuytren, precedenti di
tumore alla mano, malformazioni vascolari, morbo di Raynaud e pazienti a rischio di rottura del tendine.

. L'uso di RADIESSE® impianto iniettabile nel dorso della mano pud causare un gonfiore significativo
a carico del dorso della mano. Chiedere ai pazienti di rimuovere eventuali gioielli (anelli) prima del
trattamento fino alla scomparsa del gonfiore, per evitare di compromettere la circolazione nelle dita.

. Gli effetti delle iniezioni di RADIESSE® impianto iniettabile sulla funzionalita della mano non sono accertati.

. La sicurezza di RADIESSE® impianto iniettabile iniettato nel dorso della mano in pazienti di eta inferiore
a 26 anni o superiore a 79 anni non ¢ stata oggetto di studio.

EVENTI AVVERSI

| pazienti devono essere informati in merito alla possibilita che, come per qualsiasi materiale impiantabile, si
verifichino reazioni avverse.

Gli eventi avversi osservati in uno studio clinico con RADIESSE® impianto iniettabile sono stati generalmente
previsti di lieve entita e di breve durata.

| seguenti eventi avversi sono stati riportati durante gli studi clinici eseguiti con RADIESSE® impianto iniettabile:
ecchimosi, edemi, eritemi, granulomi, noduli, dolore, prurito, indolenzimento, sensibilita, intorpidimento,
irregolarita dei contorni, rigonfiamenti, sfoghi, scolorimento, durezza dei tessuti, cefalea, croste, indurimento,
abrasioni, sensazione di bruciore, papule/pustole, febbre, rigidita, perdita dell'udito, gonfiore e nausea.

Durante I'utilizzo successivo all'approvazione di RADIESSE® impianto iniettabile sono stati individuati i
seguenti eventi avversi. Poiché riferiti volontariamente da una popolazione di entita incerta (inclusi i riferimenti
nella letteratura scientifica), non &€ sempre possibile stimarne con esattezza la frequenza o stabilire un nesso
di causalita tra tali eventi e 'uso di RADIESSE® impianto iniettabile. Questi eventi sono stati inclusi nell’elenco
poiché caratterizzati da un insieme di fattori quali gravita, frequenza di registrazione o potenziale nesso di
causalita rispetto all'impianto iniettabile RADIESSE®:
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infezione (inclusa la formazione di biofilm), cellulite, impetigine, perdita di effetto, spostamento/migrazione del
prodotto, reazione allergica, anafilassi (inclusa dispnea), orticaria, sfoghi, prurito, angioedema, infammazione,
necrosi, granulomi, noduli, indurimenti, eritemi, decolorazione della pelle (incluse ipopigmentazione e
iperpigmentazione), insoddisfazione, pustole, pallore cutaneo, perdita di capelli, parestesia, ipoestesia, ptosi,
dolore (inclusi dolore alla masticazione, artralgia, mialgia), cefalea, edema, asimmetria, ascesso, infezione
erpetica (ad esempio, herpes simplex e herpes zoster), ematoma, petecchie/porpora, emorragia nel sito di
iniezione, impallidimento, formazione di vesciche, vertigini, dermatocalasi, sintomi parainfluenzali, malessere,
astenia, sindrome di Guillain-Barre, tachipnea, reazioni ischemiche, iperplasia dei linfonodi, ostruzione
linfatica, nausea, vomito, pericardite, formazione di tessuto cicatriziale, sensibilita al freddo, occlusioni/
ostruzioni vascolari, complicazioni vascolari, lesioni vascolari, ischemie oculari, diplopia, disturbi della vista/
cecita, lesioni del nervo ottico, papilledema, disturbi della retina, paralisi dei muscoli facciali, paralisi di Bell,
sincope, problemi di masticazione, erosione del sito di iniezione, cisti del sito di iniezione, surriscaldamento
del sito di iniezione, aggravamento di condizioni preesistenti, prominenza delle vene superficiali, vasculite,
lesioni di un nervo, compressione di un nervo, xantelasma.

| pazienti con particolari caratteristiche etniche, ad esempio la popolazione asiatica, devono essere informati sui
maggiori rischi di reazioni dei tessuti quali reazioni infiammatorie, disturbi della pigmentazione, iperpigmentazione
post-infiammatoria (PIH), formazione di tessuto cicatriziale e formazione di cheloidi sulla lesione cutanea.

Sono stati riferiti i seguenti interventi: trattamento con antibiotici, antinfiammatori, corticosteroidi, antistaminici,
analgesici, massaggi, impacchi caldi, escissione, drenaggio e intervento chirurgico. Le presenti informazioni
non rappresentano e non sono interpretabili come una consulenza medica, una raccomandazione sul
trattamento di eventi avversi o un elenco completo dei possibili interventi. Il medico deve valutare la situazione
caso per caso e decidere autonomamente, sulla base della propria esperienza professionale, quale sia il
trattamento piti indicato per il paziente.

PERSONALIZZAZIONE DEL TRATTAMENTO

Prima del trattamento, devono essere valutate I'idoneita del paziente al trattamento e la relativa soglia del
dolore. Gli esiti del trattamento variano da un paziente all’altro. In alcuni casi, potrebbe rendersi necessario
eseguire altri trattamenti in funzione dell’entita del difetto e delle esigenze del paziente. Possono essere
praticate ulteriori iniezioni, ma solo dopo che sia trascorso un tempo sufficiente per valutare il paziente.
Al paziente non devono essere praticate nuove iniezioni prima che siano trascorsi sette giorni dal trattamento
precedente.

ISTRUZIONI PER L'USO

GENERALI
Per la procedura di iniezione percutanea € necessario quanto segue:
. Una siringa di RADIESSE® impianto iniettabile da 0,8cc, 1,5cc o 3,0cc

. Uno o piu aghi di dimensioni appropriate con raccordo Luer lock. Si consiglia I'uso di aghi di calibro da
25 (diametro esterno) a 27 (diametro interno) o superiore con raccordo Luer standard. L'uso di aghi di
diametro inferiore a 27 gauge pud aumentare l'incidenza di ostruzione dell'ago.

1. Preparare il paziente per l'iniezione percutanea seguendo i metodi standard. Il sito di iniezione del
trattamento deve essere contrassegnato da un marcatore chirurgico e preparato con un antisettico
adatto. L'eventuale ricorso ad anestesia locale o topica del sito di iniezione o a sedazione deve essere
stabilito a discrezione del medico. Dopo aver anestetizzato il sito, applicare ghiaccio sull'area per ridurre
gonfiore/distensione locale.

2. Preparare le siringhe e gli aghi prima dell'iniezione percutanea. Per ogni siringa pud essere usato un nuovo
ago, oppure lo stesso pud essere collegato ad ogni nuova siringa per il trattamento dello stesso paziente.

3. Rimuovere la busta di alluminio dalla confezione primaria. Se necessario, la busta pu6 essere aperta e
la siringa appoggiata su un’area sterile. Normalmente, all'interno della busta in alluminio si forma una
piccola quantita di umidita derivante dalla sterilizzazione: cid non indica che il prodotto & difettoso.

4. Rompere o girare la confezione dell'ago aprendola fino a scoprirne la base. Per 'uso di aghi diversi da
quelli forniti in questa confezione, seguire le istruzioni fornite con I'ago.

5. Prima di fissare I'ago, rimuovere dalla punta distale il cappuccio della siringa Luer. La siringa pud quindi
essere inserita ruotandola sul raccordo Luer lock dell’ago, prestando attenzione a non contaminare I'ago.
Questo deve essere stretto a fondo sulla siringa e adescato con RADIESSE® impianto iniettabile.
Se sulla superficie dei raccordi Luer lock si trova un eccesso di impianto, sara necessario rimuoverlo
con una garza sterile. Spingere lentamente lo stantuffo fino all'estrusione del materiale di impianto
dall’estremita dell'ago. Se si notano perdite nel raccordo Luer, pud rendersi necessario stringere o
rimuovere I'ago e pulire le superfici del raccordo o, in casi estremi, sostituire sia la siringa che I'ago.

6. Localizzare il sito iniziale per l'impianto. L'iniezione pud risultare difficile o impossibile su tessuto
cicatriziale o cartilagineo. Evitare, se possibile, di far passare I'ago attraverso questi tipi di tessuto.

NOTA: Non iniettare in vasi sanguigni.

7. La profondita dell'iniezione e la quantita iniettata variano in base al sito e all’'entita della ricostruzione
o dell’aumento. RADIESSE® impianto iniettabile deve essere iniettato abbastanza a fondo in modo da
prevenire la formazione di noduli sulla superficie della cute o di ischemie del tessuto epidermico.

8. NON CORREGGERE ECCESSIVAMENTE IL SITO DI INIEZIONE. Usare un fattore di correzione 1:1.
Modellare I'impianto iniettato o massaggiarlo di tanto in tanto durante I'iniezione per garantire I'uniformita
dei contorni. Si raccomanda la somministrazione di un massimo di 10ml di RADIESSE® impianto
iniettabile come dose annua.

9. Se lo stantuffo della siringa oppone una resistenza significativa, spostare I'ago leggermente per facilitare
I'estrusione del materiale. Se si incontra ancora molta resistenza, pud essere necessario estrarre
interamente I'ago dal sito e provare nuovamente in un’altra posizione. Se la resistenza persiste, pud
essere necessario provare con un ago diverso. Se ancora non si riesce, sostituire la siringa e I'ago.
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10.

Inserire I'ago con la parte smussata in basso a un angolo di circa 30° gradi dalla cute facendolo avanzare
a livello ipodermico fino alla posizione iniziale. [Fare riferimento alle istruzioni aggiuntive, di seguito,
per il trattamento delle aree del viso]. Spingere con attenzione lo stantuffo della siringa per cominciare
l'iniezione e iniettare lentamente il materiale di impianto ritraendo I'ago, collocando una striscia di
materiale nella posizione desiderata. Continuare aggiungendo strisce di materiale fino a quando non si
ottiene il livello di correzione desiderato. La striscia di materiale impiantato deve essere completamente
circondata da tessuto molle senza lasciare depositi globulari. L'area trattata pud essere massaggiata, se
necessario, per favorire una distribuzione uniforme del materiale di impianto.

PROCEDURA DI INIEZIONE PER L'AUMENTO DELLE MANI

1.

12.

Preparare il paziente per l'iniezione percutanea seguendo i metodi standard. Chiedere al paziente di
lavarsi entrambe le mani con acqua e sapone, frizionandole per 5-10 minuti; quindi prepararle con un
antisettico idoneo. | siti di iniezione previsti possono essere adeguatamente contrassegnati nell'area del
trattamento. Prima dell'iniezione, rimuovere tutti i gioielli e non indossarli fino alla scomparsa del gonfiore
successivo all'intervento.

Utilizzando la siringa dellimpianto iniettabile RADIESSE® dotata dellago da iniezione, spingere
lentamente lo stantuffo della siringa finché I'impianto iniettabile RADIESSE® non fuoriesce dall’estremita
dell'ago, effettuando I'aspirazione prima dell'iniezione in bolo per evitare I'iniezione intravascolare. Se
si riscontra la presenza di perdite nel raccordo Luer, pulirlo con una garza sterile. Potrebbe essere
necessario stringere I'ago, rimuovere I'ago e pulire le superfici del raccordo Luer o, in casi estremi,
sostituire sia la siringa che I'ago.

Per ogni siringa € possibile usare un nuovo ago oppure collegare lo stesso ago a ogni nuova siringa per
il trattamento dello stesso paziente.

Localizzare il sito iniziale per I'iniezione. | pazienti devono ricevere le iniezioni nel dorso delle mani tra il
1° e il 5° metacarpo. Liniezione deve essere effettuata inizialmente tra il 2° e il 4° metacarpo, prestando
attenzione a non avvicinarsi troppo alle articolazioni metacarpofalangee. Se & necessario ottenere una
correzione ottimale, I'iniezione pud essere effettuata anche tra il 1° e il 2° metacarpo e tra il 4° e il
5° metacarpo.

Pinzare la pelle per separarla dalle strutture vascolari e tendinee, utilizzando il pollice e I'indice della
mano che non esegue l'iniezione, in modo da sollevare la pelle sulla faccia dorsale della mano trattata.

Inserire I'ago tra lo strato subcutaneo e I'aponeurosi superficiale, tenendo la siringa parallela al dorso
della mano. Spingere delicatamente lo stantuffo della siringa di RADIESSE® impianto iniettabile
per cominciare l'iniezione e iniettare il materiale di RADIESSE® impianto iniettabile in piccoli boli:
0,2-0,5cc/bolo. Non iniettare pit di 0,5cc per bolo. Il numero di boli varia a seconda della quantita
di prodotto indicata per il trattamento. Non iniettare pit di 3cc di RADIESSE® impianto iniettabile
(2 siringhe) per mano.

Se lo stantuffo della siringa oppone una resistenza significativa, spostare I'ago leggermente per facilitare
I'estrusione del materiale o sostituire I'ago di iniezione.

Subito dopo aver effettuato I'iniezione, coprire il sito dell'iniezione con una garza sterile 10x10cm e
chiedere al paziente di sedersi sulla mano mentre si effettua I'iniezione nella mano controlaterale, in modo
da riscaldare RADIESSE® impianto iniettabile e renderlo piti malleabile per il successivo massaggio.

Trattare anche la mano controlaterale seguendo i passaggi da 2 a 7 appena descritti.

Subito dopo aver effettuato I'iniezione nella mano controlaterale, coprire il sito dell'iniezione con una
garza sterile 10x10cm e chiedere al paziente di sedersi sulla mano.

Mentre anche la mano controlaterale si riscalda, rimuovere la garza dalla mano dove é stata eseguita
l'iniezione iniziale, chiedere al paziente di chiudere la mano a pugno, e massaggiare delicatamente
il dorso della mano fino a quando RADIESSE® impianto iniettabile non risulta distribuito in modo
uniforme sul dorso della mano in posizione distale rispetto alla piega del polso e prossimale rispetto alle
articolazioni metacarpofalangee.

Usare un fattore di correzione 1:1. Non & necessaria una sovracorrezione.

INDICAZIONI SUL TRATTAMENTO DELLE AREE DEL VISO

1.

Inserire I'ago con la parte smussata in basso a un angolo di circa 30° gradi dalla cute. L'ago deve
penetrare nel derma profondo fino al punto in cui si desidera iniziare a iniettare. Questo deve essere
facilmente palpabile con la mano non utilizzata.

Applicare una pressione lenta, continua e uniforme allo stantuffo della siringa per iniettare I'impianto
durante la ritrazione dell’ago, lasciando una striscia o filamento sottile di materiale di impianto. La striscia
di materiale impiantato deve essere completamente circondata da tessuto molle senza lasciare
depositi globulari.

Singole strisce di materiale di impianto devono essere inserite in posizione parallela e adiacente I'una
allaltra, o stratificate quando vengono corrette rughe piti profonde. Come opzione, € possibile stratificare
le strisce a incrocio a un livello piu profondo, creando cosi un supporto strutturale.

Dopo l'iniezione, usare l'indice e il pollice per uniformare le aree e distribuire meglio I'impianto nel caso
di piccoli depositi nodulari di materiale.

INFORMAZIONI SUI CONSIGLI PER | PAZIENTI

Al paziente devono essere date indicazioni per le corrette cure successive all'intervento, che possono
includere i seguenti consigli, per facilitare la normale guarigione ed evitare complicanze.
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Applicare ghiaccio o compresse fredde nelle aree di iniezione per circa 24 ore.

Dopo la procedura, evitare esposizione al sole, utilizzo di lampade a raggi ultravioletti, saune o
trattamenti al viso intensi.

Massaggiare delicatamente I'area se si avverte la presenza di noduli palpabili.



. Tenere il viso a riposo per una settimana evitando di parlare, sorridere o ridere troppo.

. Informare il paziente che dopo l'intervento gonfiori e intorpidimento sono sintomi comuni. Il gonfiore in
genere si risolve entro 7-10 giorni, ma pud persistere per varie settimane. L'intorpidimento dovrebbe
passare dopo 4-6 settimane.

FORNITURA

RADIESSE® impianto iniettabile viene fornito sterile e apirogeno in una siringa confezionata in una busta di
alluminio e in scatola per idonea conservazione.

Ciascuna unita & composta da una siringa preriempita contenente 0,8cc o 1,5cc o 3,0cc di RADIESSE®
impianto iniettabile.

Ciascuna unita con kit di aghi idonei & composta da una siringa preriempita contenente 0,8cc o 1,5cc o 3,0cc
di RADIESSE® impianto iniettabile e da un kit Terumo K-Pack Il con due aghi a parete sottile di calibro 25 0 27.

Non utilizzare se la confezione e/o la siringa sono danneggiate o se il cappuccio di protezione o lo stantuffo
della siringa non sono intatti.

Il contenuto della siringa é destinato all’'uso su un singolo paziente e per un singolo trattamento e
non puo essere risterilizzato. Il riutilizzo pué compromettere le proprieta funzionali del dispositivo
elo provocarne il guasto. Tale riutilizzo puo anche creare rischio di cor inazione del dispositivo
elo provocare infezione nel paziente o infezione incrociata, inclusa, ad pio, la tr issi di
malattie infettive o di sangue da paziente a paziente. Tutto questo, a sua volta, puo portare a rischio di
lesioni, malattie o morte del paziente.

CONSERVAZIONE

La confezione di RADIESSE® impianto iniettabile deve essere conservata a temperatura ambiente controllata
compresa tra 15°C e 25°C (tra 59°F e 77°F). Non utilizzare oltre |a data di scadenza. Questa data e stampata
sulle etichette del prodotto.

SMALTIMENTO

Le siringhe usate, anche solo parzialmente, e gli aghi possono essere materiale a rischio biologico e devono
essere maneggiati e smaltiti conformemente alle procedure della struttura sanitaria e alle norme locali,
regionali o statali.

GARANZIA

Merz North America, Inc. garantisce che alla progettazione e alla realizzazione di questo prodotto e stata
dedicata una ragionevole attenzione.

QUESTA GARANZIA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE NON ESPRESSAMENTE DESCRITTE
IN QUESTO DOCUMENTO, ESPLICITE O IMPLICITE, PER EFFETTO DI LEGGE O ALTRIMENTI,
COMPRESE, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO MA NON LIMITATIVO, EVENTUALI GARANZIE IMPLICITE
DI COMMERCIABILITA O IDONEITA AD UNO SCOPO PRECISO.

La manipolazione e la conservazione di questo prodotto, oltre che altri fattori relativi al paziente, alla
diagnosi, al trattamento, alle procedure chirurgiche e ad altre fattispecie, che esulano dal controllo di Merz
North America, Inc, possono influire direttamente sullo strumento e sulla sua resa. L'obbligo di Merz North
America, Inc. previsto da questa garanzia & limitato alla sostituzione del prodotto, e Merz North America,
Inc. declina ogni responsabilita per eventuali perdite, danni o spese incidentali o conseguenti direttamente o
indirettamente derivanti dall'uso del prodotto. Merz North America, Inc. non dichiara, né autorizza alcuno a
dichiarare in sua vece, altri o ulteriori obblighi o responsabilita relativamente al prodotto.
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RADIESSE®

IMPLANTE INJETAVEL
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO

O implante injetavel RADIESSE® é um implante estéril, isento de latex, ndo pirogénico, semi-sélido e coesivo.
O componente principal € a hidroxilapatita de calcio sintética, suspensa num suporte de gel que consiste
principalmente em agua (agua estéril para injecdo USP), glicerina (USP) e carboximetilcelulose de sédio
(USP). O gel é dissipado in vivo e substituido por novo tecido mole, enquanto a hidroxilapatita de célcio
permanece no local da injecéo. O resultado é uma restauragdo e aumento a longo prazo mas nao permanente.

O implante injetavel RADIESSE® (0,8cc / 1,5¢cc e 3,0cc) possui particulas de hidroxilapatita de calcio com um

calibre de 25 a 45 microns e deve ser injetado com uma agulha de didmetro externo (DE) e calibre 25 até um

diametro interno (DI) de calibre 27 com uma ligagéo Luer padréo.

UTILIZAGAO PREVISTA

O implante injetavel RADIESSE® destina-se a procedimentos reconstrutivos e plasticos, incluindo o aumento

de tecido mole subcutaneo e dérmico profundo da area facial e do dorso das méos.

INDICAGOES

O implante injetavel RADIESSE® esta indicado para

. o tratamento de dobras nasolabiais

. o aumento das bochechas

. o tratamento de linhas de marionete

. o tratamento da mandibula

. o aumento da mao para corrigir a perda de volume no dorso das méos

. a restauragéo e/ou corregédo dos sinais de perda de gordura facial (lipoatrofia) em pessoas com virus
da imunodeficiéncia humana.

POPULAGAO ALVO TRATADA

Pacientes adultos, independentemente do sexo, de todas as etnias e todos os tipos de pele de Fitzpatrick,
com relagdo as indicagdes e contraindicagdes indicadas nas instrugdes de uso.

Para o aumento das méos e para o tratamento da linha da mandibula, os dados clinicos para os tipos de pele
V e VI de Fitzpatrick sdo limitados.

UTILIZADOR PRETENDIDO

O implante injetdvel RADIESSE® deve ser usado por profissionais de saude que tenham formacéo,
experiéncia e conhecimentos adequados sobre a anatomia no local e nos arredores da injegao.
CONTRAINDICAGOES

. O implante injetavel RADIESSEP® é contraindicado na presencga de inflamagdes cronicas e/ou agudas ou
infecdo quando estas envolvem a area a ser tratada.

. Contraindicado para doentes com alergias graves manifestadas num historial de anafilaxia ou num
historial ou presencga de varias alergias graves.

. Nao deve ser usado em pacientes que possuem hipersensibilidade a qualquer um dos componentes.

. O implante injetavel RADIESSE® é contraindicado em pacientes sujeitos a desenvolver condigbes
inflamatoérias da pele ou em pacientes com tendéncia a desenvolver cicatrizes hipertréficas e queldides.

. Nao implante na epiderme nem use como substituto da pele. A implantagdo na epiderme ou derme
superficial pode levar a complicagdes como a formagéo de fistulas, infegdes, extrusdes, formagao de
nédulos e enduragéo.

. O implante injetavel RADIESSE® n3o se destina a ser usado para corregdo de dobras glabelares e area
do nariz. Uma maior incidéncia de necrose localizada foi associada a injegao glabelar e injegdes no nariz.
Complicagdes indicam que uma forte injegdo nos vasos dérmicos superficiais da area glabelar ou na
regido nasal pode causar movimentos retrégrados nas artérias retinais e resultar numa obstrugéo vascular.

. O implante injetavel RADIESSE® é contraindicado na presenga de corpos estranhos como silicone
liquido ou outros materiais particulados.

«  Oimplante injetdvel RADIESSE® ndo deve ser usado em areas onde ha uma cobertura inadequada do
tecido saudavel, bem vascularizado.

. O implante injetavel RADIESSE® nao deve ser usado em pacientes com disturbios sistémicos que
causam uma ma cicatrizagdo, pois podera resultar numa deterioragao do tecido sobre o implante.

. O implante injetavel RADIESSE® é contraindicado para pacientes com perturbagdes hemorragicas.

AVISOS

. A introdugdo do implante injetdvel RADIESSE® na vasculatura pode provocar embolizagdo, obstrugéo
dos vasos, isquemia ou enfarte. Tome especial cuidado ao injetar preenchimentos de tecidos moles, por
exemplo, injete o implante injetavel RADIESSE® lentamente e aplique a menor quantidade de pressdo
necessaria. Foram registados acontecimentos adversos raros, mas graves, associados a injegao
intravascular dos enchimentos de tecido mole no rosto e estes incluem problemas oftalmologicos

PORTUGUES
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temporarios ou permanentes, cegueira, isquemia cerebral ou derrame cerebral que podem originar
acidente vascular cerebral, necrose da pele e danos nas estruturas faciais subjacentes. Interrompa
imediatamente a inje¢do caso o paciente apresente qualquer um dos seguintes sintomas, incluindo
alteracdes da visao, indicios de acidente vascular cerebral, branqueamento da pele ou dor atipica durante
ou pouco apods o procedimento. Os pacientes devem receber atencdo médica imediata e, possivelmente,
avaliagdo por um profissional de saude apropriado, caso ocorra uma injegao intravascular.

O Implante injetavel RADIESSE® néo deve ser injetado dentro de érgaos ou quaisquer outras estruturas
que possam ser danificados por um implante que ocupa espago.

Né&o cubra demasiado (encha demais) o local da inje¢éo, pois o volume de tecidos moles deve aumentar
dentro de varias semanas, pois ocorre o efeito do tratamento do implante injetavel RADIESSE®.

O implante injetavel RADIESSE® nao deve ser implantado em pacientes enquanto o paciente estiver em
regime de aspirina ou enquanto estiver tomando outros medicamentos que possam inibir o processo
de cicatrizagao.

O implante injetavel RADIESSE® nao deve ser implantado em tecido infetado ou potencialmente
infetado ou em cavidades abertas, pois pode ocorrer infecdo ou extrusdo. Uma infecdo significativa
pode causar danos ou perda na pele que cobre o implante. Os hematomas ou seromas podem exigir
uma drenagem cirurgica.

O uso do implante injetavel RADIESSE® em pacientes com inflamagao ou infegdo ativa da pele dentro ou
perto da area de tratamento deve ser adiado até que o processo inflamatério ou infeccioso seja controlado.

No caso de uma reagdo alérgica ou hipersensibilidade, pode ocorrer uma infegdo ou inflamagéo
significativa e exigir a remog&o do implante.

Alguns implantes injetaveis foram associados ao endurecimento dos tecidos no local da injegao, migragédo
de particulas do local da inje¢éo para outras partes do corpo e/ou reagdes alérgicas ou autoimunes.

Como com qualquer material de implante, as possiveis reagdes adversas que podem ocorrer incluem,
entre outras, as que se seguem: inflamagéo, infecéo, formagao de fistulas, extrusédo, hematoma, seroma,
formagéao de enduracéo, cura inadequada, descoloracéo da pele e aumento inadequado ou excessivo.

A segurancga e desempenho durante a gravidez ou em mulheres que amamentam ou em pacientes com
menos de 18 anos de idade n&o foram estabelecidas.

ADVERTENCIAS ESPECIFICAS RELATIVAS A INJEGOES NAS MAOS

Cuidados especiais devem ser tomados para evitar a injegdo nas veias ou tenddes da mao. A injegao
nos tenddes pode enfraquecer os tenddes e causar rutura dos mesmos. A injegao nas veias pode causar
embolizag&o ou trombose.

A injegdo na mao pode causar eventos adversos que duram mais de 14 dias. Consultar a secgéo de
acontecimentos adversos para mais informacgoes.

A injegdo no dorso da mao pode resultar em dificuldade temporaria na realizagéo de atividades (48%
dos pacientes do estudo relataram esse evento adverso). Os tipos de pele IV-VI de Fitzpatrick podem
ter um risco aumentado na dificuldade de realizar atividades (68% dos tipos de pele IV-VI de Fitzpatrick
relataram este evento).

O implante injetavel RADIESSE® pode causar nédulos, inchagos ou carogos no dorso da mao (12%
relataram esse evento) e podem durar até um ano.

Ainjegdo em pacientes com perda muito grave de tecido adiposo com visibilidade acentuada de veias e
tenddes nao foi estudada. A seguranca e eficacia nesta populagdo de pacientes ndo foram estabelecidas.

Possivel sindrome agudo do tunel carpico ou exacerbagédo de neuropatia mediana compressiva pré-
existente no pulso pode ocorrer. Volumes acima de 3cc de implante injetavel RADIESSE® por mao
numa sessao de tratamento ndo foram estudados. Aumento de hematomas esta associado a maior
volume de injegdo. O retratamento com implante injetavel RADIESSE® de volumes maiores que
aproximadamente 1,6cc por mdo numa sessao de tratamento pode resultar num aumento de eventos
adversos (vermelhid&o, dor, inchago e dificuldade em realizar atividades).

PRECAUGOES
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Para minimizar os riscos de possiveis complicages, o implante injetdvel RADIESSE® apenas deve ser
usado por profissionais de saiide com formagéo e experiéncia adequadas e conhecedores da anatomia
em redor e no local da injegéo.

Para minimizar os riscos de possiveis complicagdes, os profissionais de saude devem familiarizar-se
plenamente com o produto, com os materiais didaticos do produto e com todo o folheto informativo.

Os profissionais de saude séo incentivados a discutir todos os riscos potenciais da injecdo de tecidos
moles com seus pacientes antes do tratamento e garantir que os pacientes estéo cientes dos sinais e
sintomas de possiveis complicacdes.

Como em todos os procedimentos transcutaneos, a injecao de implante injetavel RADIESSE® acarreta
um risco de infegdo. A infegdo pode exigir uma tentativa de remocao cirirgica do RADIESSE®. Devem
seguir-se as precaugdes habituais associadas a materiais injetaveis.

Tal como acontece com qualquer injecéo, os doentes que fazem uso de medicamentos que prolongam
o tempo de hemorragia, tais como a aspirina ou warfarina, podem observar maiores hematomas ou
sangramento no local da injegdo.

As particulas de hidroxilapatita de célcio (CaHA) do implante injetavel RADIESSE® sado radiopacas e
sao claramente visiveis em tomografias ou mamografias e podem ser visiveis em radiografias simples e
comuns. Os pacientes precisam ser informados da natureza radiopaca do implante injetavel RADIESSE®,
para que possam informar os seus profissionais de satde da ateng&o basica assim como os radiologistas.
Num estudo radiografico de 58 pacientes, nao houve indicagdo de implante injetavel RADIESSE®
mascarando tecidos anormais ou sendo interpretados como tumores na tomografia computadorizada.

O implante injetavel RADIESSE® necessita de tecido mole para uma facil injegéo percutanea. O tecido
cicatricial e o tecido significativamente comprometido podem nao aceitar o implante de forma apropriada.



. Podera ocorrer uma infegéo no local da inje¢éo que necessite tratamento. Se nao for possivel corrigir
essa infe¢do, podera ser necessario remover o implante.

. As reagdes relacionadas com a injegdo, incluindo equimose, eritema, inchago, dor, comichéo,
descoloragdo ou sensibilidade, podem ocorrer no local da injegdo. Estas geralmente desaparecem
espontaneamente entre um a dois dias depois da injegdo.

. Podem formar-se nédulos com necessidade de tratamento ou remogéo.

. Pode ocorrer uma irregularidade do implante, podendo ser necessaria uma intervengéo cirlrgica para
corregao.

«  Nao injetar demasiado sobre a area a ser tratada. Em casos extremos, pode ocorrer a rutura do local.
O implante injetavel RADIESSE® pode ser facilmente adicionado através de injegbes subsequentes,
mas néo pode ser removido facilmente.

. O procedimento de injecdo do implante injetdvel RADIESSE®, como procedimentos de injecdo
semelhantes, apresenta pequenos mas inerentes riscos de infegdo e/ou sangramento. O paciente
pode sentir um ligeiro desconforto durante e apés o procedimento. Deste modo, as técnicas comuns
de anestesia devem ser consideradas com este tratamento. Devem seguir-se as precaugdes comuns
associadas com os procedimentos de inje¢do percutanea para evitar infegdes.

. Nao reesterilizar. O implante injetdvel RADIESSE® é fornecido estéril e ndo pirogénico numa bolsa de
aluminio selada e destina-se a ser utilizado em apenas um Unico tratamento num sé paciente.

A bolsa de aluminio deve ser cuidadosamente examinada para se certificar de que nem a bolsa nem a
seringa foram danificadas durante o envio. N&o utilize se a bolsa de aluminio tiver sido comprometida
ou se a seringa tiver sido danificada. Nao utilize se a protegdo ou o émbolo da seringa nao estiverem
devidamente colocados. Por norma, existe uma pequena quantidade de humidade presente no interior
da bolsa de aluminio para fins de esterilizagao; tal ndo indica qualquer tipo de defeito do produto.

. Para ajudar a evitar a quebra da agulha, ndo tente endireitar uma agulha dobrada. Descarte-a e
complete o procedimento com uma agulha nova.

. Nao cubra agulhas usadas. A restauragdo manual € uma pratica perigosa e deve ser evitada.

. A seguranga do implante injetavel RADIESSE® com terapias dérmicas concomitantes como depilagéo,
irradiacdo UV, radiofrequéncia, laser ablativo ou ndo ablativo, procedimentos de peeling mecanico ou
quimico ndo foi avaliada em ensaios clinicos controlados.

. Néo foram realizados estudos de interagdes do implante injetavel RADIESSE® com medicamentos ou
outras substancias ou implantes.

. Devem ser tomadas medidas de precaugdo universais se existir a possibilidade de contacto com os
fluidos corporais do doente. A sess&o de injegdo deve ser realizada com uma técnica assética.

. Se forem realizados tratamentos a laser, peelings quimicos ou outros procedimentos baseados numa
resposta ativa da pele apés o tratamento com o implante injetdvel RADIESSE®, existe o possivel risco
de provocar uma reagao inflamatéria no local do implante. Isto também se aplica se o implante injetavel
RADIESSE® for administrado antes de a pele ter sarado completamente apds um procedimento deste tipo.

. A injecéo do implante injetavel RADIESSE® em pacientes com histérico de erupgdo herpética prévia
pode estar associada a reativagédo do virus do herpes.

. A seguranga do implante injetdvel RADIESSE® além de 3 anos na face e 1 ano nas méos nao foi
investigada em ensaios clinicos.

PRECAUGOES ESPECIFICAS RELACIONADAS A INJEGOES NAS MAOS

. O uso do implante injetdvel RADIESSE® no dorso da mao em pacientes com doengas, lesdes ou
incapacidades da mé&o nao foi estudado. Deve-se ter cuidado ao tratar pacientes com doenga auto-
imunes que afetam a mao, implantes de méo, contratura de Dupuytren, histérico de tumor na mao,
malformagdes vasculares, doenga de Raynaud e pacientes em risco de rutura do tend&o.

. O uso do implante injetavel RADIESSE® no dorso da méao pode resultar num inchago significativo do
dorso da mé&o. Os pacientes devem ser instruidos a remover as joias (anéis) antes do tratamento e até
que o inchago seja resolvido para evitar comprometimento da circulagdo dos dedos.

. Os efeitos da injecéo de implante injetavel RADIESSE® na fungéo manual s&o incertos.

. A seguranca do implante injetavel RADIESSE® injetada no dorso da mé&o em pacientes com menos de
26 anos e mais de 79 anos de idade nao foi estudado.

ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os pacientes devem ser informados de que, como em qualquer material de implante, podem ocorrer
possiveis reagdes adversas.

Os acontecimentos adversos verificados num ensaio clinico com o implante injetdvel RADIESSE® foram os
normalmente previstos, de natureza moderada e de curta duragéo.

Os acontecimentos adversos seguintes foram registados durante os ensaios clinicos realizados com o
implante injetavel RADIESSE®: equimose, edema, eritema, granuloma, nddulos, dor, prurido, inflamagéo,
sensibilidade, dorméncia, irregularidade de contornos, carogos, erupgdo cutanea, descoloragao,
endurecimento, cefaleia, descamacéo, repuxamento, abrasdo, sensagdo de queimadura, papulas/pustulas,
febre, firmeza, perda de audigéo, inchago, nausea.

Os acontecimentos adversos seguintes foram identificados durante a utilizagdo posterior a aprovacéo do
Implante injetdvel RADIESSE®. Como eles s&o relatados voluntariamente numa populagéo (inclusive na
literatura) de tamanho incerto, nem sempre é possivel estimar com seguranca sua frequéncia ou estabelecer
uma relagao causal com o implante injetdvel RADIESSE®. Esses eventos foram escolhidos para inclusdo
devido a combinagado de gravidade, frequéncia dos relatérios ou conexado causal potencial ao implante
injetavel RADIESSE®:
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infecdo (incluindo formagédo de biofilme), celulite, impetigo, perda de efeito, deslocamento / migragéo de
produtos, reacdo alérgica, anafilaxia (incluindo dispneia), urticaria, erupgado cutanea, prurido, urticaria,
angioedema, inflamagéo, necrose, granuloma, nédulos, induragéo , eritema, descoloragdo da pele (incluindo
hipo e hiperpigmentacéo), insatisfacdo, pustula, palidez da pele, perda de cabelo, parestesia, hipoetesia,
ptose, dor (incluindo dor na mastigagao, artralgia, mialgia), dor de cabega, inchago, assimetria, abscesso,
herpética infegéo incluindo herpes simplex e herpes zoster, hematoma, petéquias / purpura, hemorragia
no local da injecdo, branqueamento, bolhas, tonturas, festoons (bolsa malar), sintomas gripais, mal-estar,
astenia, sindrome de Guillain-Barre, taquipnéia, reagao isquémica, hiperplasia linféide, obstrucéo linfatica
nausea, vomito, pericardite, cicatrizagéo, sensibilidade ao frio, ocluséo / obstrugéo vascular, comprometimento
vascular, lesdo vascular, isquemia ocular, diplopia, deficiéncia visual / cegueira, ética leséo erve, papiledema,
disturbio da retina, paralisia do musculo facial, paralisia de Bell, sincope, problemas de mastigagao, eroséo no
local da injecéo, cisto no local da injegao, calor no local da inje¢ao, agravamento de condigdes preexistentes,
proeminéncia venosa superficial, vasculite, lesdo nervosa, compressdo nervosa, xantelasma.

Pacientes com caracteristicas étnicas especificas, e.g. populagéo Asiatica, devem ser informados de um
maior risco de reagdes nos tecidos, e.g. reagdes inflamatodrias, disturbios pigmentares, hiperpigmentacédo
pdés-inflamatodria (PPI), cicatrizes e formacéo de queldides apds lesédo cutanea.

Foram registadas as seguintes intervengdes: antibiéticos, anti-inflamatérios, corticosteroides, anti-
histaminicos, analgésicos, massagem, compressas quentes, excisdo, drenagem e cirurgia. Esta informacéo
ndo constitui e ndo pretende constituir um aconselhamento médico, uma recomendagéo sobre como tratar
acontecimentos adversos ou uma lista exaustiva de possiveis intervengdes. Os médicos deverdo avaliar cada
caso de forma individual, e determinar independentemente, com base na sua experiéncia profissional, qual o
tratamento adequado para os seus pacientes.

INDIVIDUALIZAGAO DO TRATAMENTO

Antes do tratamento, deve avaliar-se a adequagéo do doente ao tratamento e a necessidade de o doente
tomar medicamentos para alivio da dor. O resultado do tratamento variara entre os pacientes. Nalguns casos,
poderéo ser necessarios tratamentos adicionais dependendo do tamanho da imperfeigéo e das necessidades
do paciente. Podem administrar-se injeges adicionais, mas s6 depois de passar tempo suficiente para
avaliar o paciente. O paciente s6 deve receber uma nova injegéo sete dias apds o tratamento anterior.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

GERAL
E necessario respeitar os pontos seguintes para o procedimento da injegdo percutanea:
. Uma(s) seringa(s) de implante injetavel RADIESSE® 0,8cc, 1,5¢cc ou 3,0cc

+  Agulhas dimensionadas apropriadamente com ligagdes Luer Lock. O tamanho preferencial corresponde
ao das agulhas com um diametro externo (DE) de calibre 25 a um diametro interno (DI) de calibre 27, ou
superior, com uma ligagao Luer padréo. A utilizagdo de agulhas com um didmetro interno inferior a um
calibre 27 pode aumentar a incidéncia de obstru¢do da agulha.

1. Prepare o paciente para injecdo percutanea usando métodos normais. O local da injegdo de tratamento
deve ser marcado com um marcador cirirgico e preparado com um anti-sético adequado. A anestesia
local ou tdpica no local da inje¢do ou sedagédo deve ser usada a discricdo do médico. Depois da
anestesia local, aplique gelo na area para diminuir o inchago local/distensao.

2. Prepare as seringas e as agulhas de injecdo antes da injecdo percutanea. Pode usar-se uma nova
agulha de injecdo para cada seringa ou pode encaixar a mesma agulha de inje¢do em cada nova
seringa para 0 mesmo paciente.

3. Retire a bolsa de aluminio da caixa. Pode abrir a bolsa e colocar a seringa dentro do campo esterilizado,
quando necessario. Por norma, existe uma pequena quantidade de humidade presente no interior da
bolsa de aluminio para fins de esterilizagao; tal ndo indica qualquer tipo de defeito do produto.

4. Remova puxando ou torcendo a embalagem da agulha para expor o cubo. Para utilizar agulhas que nao
tenham sido fornecidas neste pacote, siga as instru¢des fornecidas com a agulha.

5. Remova a tampa da seringa Luer da extremidade distal da seringa antes de encaixar a agulha. A
seringa pode entédo ser fixada aos conetores Luer Lock da agulha com cuidado para ndo contaminar
esta Ultima. A agulha tem de estar firmemente encaixada na seringa e pré-injetada com o implante
injetavel RADIESSE®. Se houver implante em excesso sobre a superficie das ligagdes do Luer Lock,
tera de o limpar com uma gaze esterilizada. Empurre lentamente o émbolo da seringa até o implante
injetavel sair pela extremidade da agulha. Se observar a presenga de uma fuga no conetor Luer, pode
ser necessario apertar ou remover a agulha e limpar as superficies do conetor Luer, ou, em situagdes
extremas, substituir a seringa e a agulha.

6. Localize o ponto inicial do implante. Pode ser dificil ou impossivel injetar na cartilagem e em tecido
cicatricial. Evite, se possivel, passar por esses tipos de tecido ao avancar a agulha de injegao.

NOTA: N3o injete o implante para dentro de um vaso sanguineo.

7. A profundidade da injecdo e a quantidade injetada ird variar, dependendo do local e da extensdo da
restauragdo ou do aumento. O implante injetavel RADIESSE® deve ser injetado com a profundidade
suficiente para evitar a formacéo de nédulos na superficie da pele ou isquemia do tecido de sobreposicéo.

8. NAO CORRIJA EM EXCESSO O LOCAL DA INJEGAO. Use um fator de corregdo 1:1. Molde ou
massaje o implante injetado periodicamente durante o processo de injecdo para manter um contorno
suave do implante. Recomenda-se um maximo de 10ml de implante injetdvel RADIESSE® como
dose anual.

9. Caso sinta uma resisténcia significativa ao pressionar o @mbolo, é possivel mover ligeiramente a agulha
de injecdo para permitir uma colocagédo mais facil do material. Se ainda assim sentir uma resisténcia
significativa, pode ser necessario retirar a agulha completamente para fora do local de injegéo e tentar
novamente noutra posi¢do. Se continuar a sentir uma resisténcia significativa, pode ser necessario usar
uma agulha de injegéo diferente. Caso nao resulte, substitua a seringa e a agulha de injeg&o.

10. Avance a agulha com o bisel para baixo a um angulo de cerca de 30° em relagéo a pele na subderme
para a localizagéo inicial. [Consulte as instrugdes adicionais, abaixo, para o tratamento de areas faciais.]
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Pressione cuidadosamente o @mbolo da seringa para iniciar a inje¢do e injete suavemente o material
do implante enquanto retira a agulha, colocando uma linha de material no local desejado. Continue a
colocar linhas adicionais de material até obter o nivel desejado de aumento. O segmento de material
de implante deve ser completamente cercado por tecido mole sem deixar depoésitos globulares. A area
injetada pode ser massajada para atingir um grau de distribuigdo homogéneo do implante.

PROCEDIMENTO DE INJEGAO PARA AUMENTO DAS MAOS

1.

12.

Prepare o paciente para injegcdo percutanea usando métodos normais. Peca ao paciente que lave as
duas maos com agua e sab&o, produzindo fricgdo por 5 a 10 minutos e, em seguida, prepare as maos
com anti-sético adequado. O local da injegdo do tratamento pode ser marcado para os locais planeados
da injegdo. As joias devem ser removidas antes da injecdo e até que o inchago pds-procedimento
seja resolvido.

Ao usar a seringa do implante injetdvel RADIESSE® equipada com a agulha de inje¢do, empurre
lentamente o émbolo da seringa até que o implante injetavel RADIESSE® seja expulso da extremidade
da agulha executando aspiracéo antes da injecdo em bolus para evitar inje¢ao intravascular. Se houver
vazamento no encaixe Luer, limpe-o com gaze estéril. Pode ser necessario apertar a agulha, remover a
agulha e limpar as superficies do encaixe Luer ou, em casos extremos, substituir a seringa e a agulha.

Pode usar-se uma nova agulha de inje¢do para cada seringa ou pode encaixar a mesma agulha de
injegdo em cada nova seringa para o mesmo tratamento do paciente.

Localize o local inicial para injegdo. Os pacientes devem receber inje¢cdes no dorso das maos entre o 1°
e o 5° metacarpos. A injegdo deve ocorrer inicialmente entre os 2° e 4° metacarpos, tomando cuidado
para nao injetar préximo as articulagdes metacarpofalangicas. Se necessario para obter a corregcdo
ideal, a injegcdo também é permitida entre o 1° e 0 2° e 0 4° e 5° metacarpos.

A drenagem da pele deve ser realizada para separar a pele das estruturas vasculares e tendinosas,
usando o polegar e o indicador da mao néo injetavel para levantar a pele sobre o aspecto dorsal da méao
que esta a ser tratada.

Avance a agulha entre a camada subcutanea e a fascia superficial com a seringa paralela ao dorso da mé&o.
Empurre cuidadosamente o émbolo da seringa de implante injetavel RADIESSE® para iniciar a injegéo e
injete o material de implante injetdvel RADIESSE® em pequenos bolus, 0,2 — 0,5cc/bolus. Nao deve ser
injetado mais que 0,5cc por bolus. O nimero de bolus variara dependendo da extensdo do tratamento
desejado. Nao serdo injetados mais de 3cc de implante injetavel RADIESSE® (2 seringas) por m&o.

Caso sinta uma resisténcia significativa ao pressionar o @mbolo, é possivel mover ligeiramente a agulha
de injegdo para permitir uma colocagao mais facil do material ou pode ser necessario substituir a agulha
de injecéo.

Imediatamente apds a injecdo, cubra o local da injegdo com uma gaze 10x10cm estéril e deixe o
paciente sentar-se nesta mao enquanto a méo contralateral esta a ser injetada. Isso aquece o implante
injetavel RADIESSE®, tornando-o mais maleavel para massagens posteriores.

Trate a mé&o contralateral da mesma maneira descrita nas etapas 2 a 7 acima.

Imediatamente apds a injecdo da méao contralateral, cubra o local da injegdo com uma gaze 10x10cm
estéril e deixe o paciente sentado nessa méo.

Enquanto a méo contralateral estiver a aquecer, remova a gaze da mao que foi injetada inicialmente,
faga com que o paciente faga um punho com esta mao e massageie suavemente o dorso da mao até
que o implante injetdvel RADIESSE® seja espalhado uniformemente pelo dorso, permanecendo distal
dobra do punho e proximal as articulagdes metacarpofalangicas.

Use um fator de corregéo 1:1. N&o é necessario corrigir demasiado.

TRATAMENTO DE INDICAGOES FACIAIS

1.

Insira a agulha com o bisel para baixo a um angulo de cerca de 30° em relagéo a pele. A agulha deve
deslizar na derme profunda até o ponto em que vocé deseja iniciar a injecdo. Tal deve ser facilmente
palpavel com a mao ndo-dominante.

Exerca uma pressao continua e lenta sobre o émbolo da seringa para injetar o implante, a medida que
retira a agulha, deixando para tras um Unico segmento fino ou fio de material de implante. O segmento de
material de implante deve ser completamente cercado por tecido mole sem deixar depositos globulares.

Devem colocar-se segmentos individuais de material de implante paralelos e adjacentes uns aos outros,
e em camadas quando se corrigem dobras mais profundas. Como opgéo, os segmentos podem ser
cruzados em camadas num plano mais profundo para suporte estrutural.

Depois da injecéo, use o dedo indicador e o polegar para alisar as areas e distribuir melhor o implante
em caso de deposi¢do de material nodular leve.

INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AO PACIENTE

O paciente deve ser informado sobre os cuidados apropriados no pés-operatério (que podem incluir o que se
segue) para promover a cicatrizagdo normal e evitar complicagdes.

Aplique gelo ou compressas frias nas areas da injegao durante cerca de 24 horas.

Evite o sol, luzes de bronzeamento (ultravioletas), saunas e tratamentos faciais intensos no pos-
operatorio.

Massage a area suavemente se houver nédulos palpaveis.

Aconselhe os pacientes a descansar a area facial durante uma semana, incentivando-os a limitar a fala,
0S SOrrisos e 0s risos.

Informe ao paciente que inchago e dorméncia no pds-operatério sdo comuns. O inchago geralmente
desaparece entre 7 e 10 dias, mas pode persistir por varias semanas. A dorméncia deve desaparecer
entre 4 e 6 semanas.
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APRESENTAGAO

O implante injetdvel RADIESSE® é fornecido esterilizado e nédo pirogénico numa seringa embalada numa
bolsa de aluminio e numa caixa para um armazenamento conveniente.

Cada unidade consiste numa seringa pré-cheia contendo 0,8cc, 1,5cc ou 3,0cc de implante injetavel
RADIESSE®.

Cada unidade de seringa com pacote de conveniéncia para agulhas consiste numa seringa pré-cheia
contendo 0,8cc, 1,5cc ou 3,0cc de implante injetavel RADIESSE® e um Terumo K-Pack Il com duas agulhas
de injecéo de parede fina de calibre 25 ou 27.

Néo utilize se a embalagem e/ou a seringa estiverem danificadas ou se a protegdo ou o émbolo da seringa
nao estiverem intactos.

O contetido desta seringa destina-se a um Unico paciente, para um unico tratamento e a seringa nao
deve ser reesterilizada. A reutilizacdo pode comprometer as propriedades funcionais do dispositivo
elou provocar a falha do mesmo. Além disso, a reutilizagdo pode ainda representar um risco de
contaminagdo do dispositivo e/ou provocar a infe¢do ou infe¢do cruzada de pacientes, incluindo,
entre outros, a transmissao de doencgas infeciosas e a transferéncia de sangue entre pacientes. Tudo
isto pode, por sua vez, levar ao ferimento, doenga ou morte da paciente.

ARMAZENAMENTO

O implante injetavel RADIESSE® embalado deve ser armazenado a uma temperatura ambiente controlada de
15°C a 25°C (59°F a 77°F). N&o utilize se o prazo de validade ja tiver expirado. A data de validade aparece
impressa nos rétulos do produto.

DESCARTE

As seringas usadas e parcialmente usadas e as agulhas de injecdo podem constituir um risco bioldgico,
e devem ser manuseadas e descartadas de acordo com as praticas médicas das instalagdes e com os
regulamentos locais, estatais ou federais.

GARANTIA

A Merz North America, Inc. garante que foram tomadas precaucgdes razodaveis na concegéo e no fabrico
deste produto.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI E EXCLUI TODAS AS RESTANTES GARANTIAS NAO EXPRESSAMENTE
PREVISTAS PELA PRESENTE, QUER EXPRESSAS OU IMPLICITAS POR LEI OU QUAISQUER
OUTRAS, INCLUINDO MAS NAO SE LIMITANDO A QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS IMPLICITAS DE
COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO PARA O SEU OBJETIVO PARTICULAR.

O manuseamento e o armazenamento deste produto, bem como os fatores relacionados com o paciente,
diagndstico, tratamento, intervengdes cirtrgicas e outros assuntos para além do controlo da Merz North
America, Inc., afetam diretamente o produto e os resultados obtidos através da sua utilizagdo. A obrigagao
da Merz North America, Inc., ao abrigo dos termos desta garantia, encontra-se limitada a substituicdo deste
produto e a Merz North America, Inc. ndo sera responsavel por quaisquer perdas acidentais ou consequentes,
danos ou despesas, direta ou indiretamente resultantes da utilizagdo deste produto. A Merz North America,
Inc. ndo assume, nem autoriza qualquer pessoa a assumir em nome da Merz North America, Inc., quaisquer
outras responsabilidades civis ou responsabilidades civis adicionais relacionadas com este produto.
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siMBOLOS

Fabricante Autorizado

Representante Autorizado na
Comunidade Europeia

Numero de catélogo

Importador

- Cadigo de lote

Na&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Data de validade: DD/MM/AAAA

Para utilizagdo unica. Nao reutilizar.

@

Cuidado

]
%
A

Néo reesterilizar

Esterilizado com 6xido
de etileno

Limite de temperatura

=
®
o

Esterilizado usando vapor

——-& | Agulha

Né&o contém latex de

N7

D:i] Consulte as instrugdes de uso

@, borracha natural
e r '
AN Mantenha afastado da luz solar Dispositivo médico
. L] a . a4
T " " Sistema de barreira estéril Gnica
T Mantenha seco com embalagem protetora no
L - ~ ., interior

Merz North America, Inc

4133 Courtney St., Suite 10
Franksville, WI 53126 E.U.A.
Telefone: +1 844.469.6379

E-Mail: mymerzsolutions@merz.com

Merz Aesthetics GmbH
Eckenheimer Landstrae 100

Telefone: + 49 (0) 69 1503 — 0
E-Mail: contact@merz.de

il

(*) marcagédo CE de conformidade
com a Diretiva 93/42/CEE do
Conselho relativa a dispositivos
médicos. Esta marcagéo é seguida
do numero do organismo notificado.

D-60318 Frankfurt am Main, Alemanha

0123

Terumo Europe N.V.
Interleuvenlaan 40

3001 Lovaina, Bélgica

Telefone: +32 16 38 12 11
E-mail: info@terumo-europe.com

© 2022 Merz North America, Inc.

0197

RADIESSE® é uma marca registada da Merz North America, Inc. Merz Aesthetics € uma marca registada da

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA.
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RADIESSE®

INJICERBART IMPLANTAT
BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

RADIESSE® injicerbart implantat ar ett sterilt, ickepyrogent, halvfast, sammanhéangande implantat. Den
huvudsakliga komponenten ar syntetiskt kalciumhydroxylapatit, suspenderad i en geltransportér som
huvudsakligen bestar av vatten (sterilt vatten for injektions-USP) och glycerin natriumkarboxymetylcellulosa
(USP). Gelen sonderdelas in vivo och ersatts med tillvaxt av mjuk vavnad medan kalciumhydroxylapatiten
stannar kvar vid injektionsstéllet. Resultatet ar langvarig men &nda ickepermanent aterstalining
och forstarkning.

RADIESSE® injicerbart implantat (0,8ml/1,5ml och 3,0ml) har ett partikelstorleksintervall for

kalciumhydroxylapatit pa 25-45 mikrometer och bor injiceras med en 25ga ytterdiameter (YD) till 27ga

innerdiameter (ID) nal med en vanlig luerlasanslutning.

AVSEDD ANVANDNING

RADIESSE® injicerbart implantat ar avsett fér plastkirurgi och rekonstruktiv kirurgi, inklusive 6kning av djupa

dermala och subdermala mjuka vavnader i ansiktet och handryggen.

INDIKATIONER

RADIESSE? injicerbart implantat &ar avsett for

. behandling av nasolabialveck

. ©ka volymen vid kinder

. behandling av hakveck

. behandling av haklinje

. oka volymen vid handen for att korrigera volymforlust i handryggen

. aterstallning och/eller korrigering av tecken pa forlust av fettvavnad i ansiktet (lipoatrofi) hos personer
med humant immunbristvirus (hiv)

MALBEHANDLAD POPULATION

Vuxna patienter oavsett kon eller etnicitet och alla Fitzpatrick-hudtyper med hansyn till indikationer och
kontraindikationer angivna pa bruksanvisning.

For 6kad volym vid handen och fér behandlingen av haklinjen &r kliniska data for Fitzpatrick-hudtyper V och
VI begransade.

AVSEDD ANVANDARE

RADIESSE?® injicerbart implantat ska anvandas av vardpersonal med Iamplig utbildning, erfarenhet och som
har kunskap om anatomin vid och runt omradet for injektionen.

KONTRAINDIKATIONER

. RADIESSE?® injicerbart implantat bor inte anvandas vid en akut och/eller kronisk inflammation eller
infektion da detta involverar omradet som ska behandlas.

. Kontraindikerat fér patienter med svara allergier med tidigare férekomst av anafylaxi, eller vid tidigare
eller aktuell forekomst av flera, svarare allergier.

. Bor inte anvandas pa patienter med en kand 6verkanslighet mot nagon av bestandsdelarna.

. RADIESSE?® injicerbart implantat bor inte anvandas till patienter som latt utvecklar hudinflammationer
eller som tenderar att utveckla hypertropiska arr och keloider.

. For inte in implantatet i epidermis och anvand det inte for att ersatta hud. Implantat i epidermis eller
ytliga dermis kan leda till komplikationer som fistelbildning, infektioner, extrusioner, knutbildning
och férhardnader.

. RADIESSE?® injicerbart implantat &r inte avsett for att anvandas for att korrigera bekymmersrynkor och
omradet runt ndsan. En hogre férekomst av lokal nekros har kopplats till injicering i bekymmersrynkor
och i omradet runt nédsan. Komplikationer indikerar att en kraftig injicering i de ytliga dermala kéarlen
vid ndsan eller omradet dar bekymmersrynkorna finns, kan leda till en retrograd rorelse i de retinala
artarerna vilket leder till vaskular ocklusion.

. RADIESSE® injicerbart implantat bor inte anvandas om det finns frammande foremal som flytande silikon
eller andra partikelmaterial.

. RADIESSE?® injicerbart implantat bor inte anvandas i omraden déar det inte finns en tillracklig mangd
friska, val vaskulariserade vavnader.

. RADIESSE?® injicerbart implantat ska inte anvandas till patienter med systemiska stérningar som leder till
en dalig sarlakning eller till forsamrade vavnader 6ver implantatet.

. RADIESSE® kontraindikeras for patienter med blédarsjuka.

VARNINGAR

. Inféring av RADIESSE® injicerbart implantat i karlsystemet kan leda till vaskular embolisering eller
trombos, ocklusion, ischemi eller arrbildning. Var extra forsiktig nar du injicerar mjuk vavnadsfylining,
du kan till exempel injicera RADIESSE® injicerbart implantat langsamt och applicera minsta méjliga
tryck. Det &r ovanligt men allvarliga biverkningar har rapporterats med den intravaskuldra injektionen
av mjuk vavnadsfylining i ansiktet, och de omfattar tillfallig eller permanent synnedsattning, blindhet,
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cerebral ischemi eller hjarblédning som leder till slaganfall, hudnekros och skada pa underliggande
ansiktsstrukturer. Stoppa omgaende injektionen om en patient visar pa nagot av féljande symtom:
synférandring, tecken pa slaganfall, hudblekning eller ovanlig smarta under eller strax efter ingreppet.
Om en intravaskular injektion utfors ska patienter fa omgaende lakarbehandling och eventuell utvardering
av lamplig specialistlakare.

RADIESSE?® injicerbart implantat far inte injiceras i organ eller andra strukturer som kan skadas av ett
utrymmeskravande implantat.

Overkorrigera (éverfyll) inte injektionsplatsen eftersom den mjuka vévnaden férvéantas 6ka inom flera
veckor da behandlingseffekten fran RADIESSE?® injicerbart implantat uppstar.

RADIESSE?® injicerbart implantat far inte implanteras i patienter medan patienten tar aspirin eller andra
lakemedel som kan férsdmra lakningsprocessen.

RADIESSE?® injicerbart implantat far inte implanteras i infekterad eller potentiellt infekterad vavnad eller i
Oppna haligheter, eftersom infektion eller extrusion kan uppsta. En betydande infektion kan leda till skada
eller forlust av huden som ligger pa implantatet. Hematom eller serom kan kréva kirurgisk dranering.

Behandling med RADIESSE® injicerbart implantat pa patienter med aktiv hudinflammation eller infektion
i eller vid behandlingsstéllet bor senarelaggas tills inflammationen eller infektionen ar under kontroll.

Vid 6verkanslighet eller en allergisk reaktion, kan en betydande inflammation eller infektion upptrada och
krava att implantatet tas bort.

En del injicerbara implantat ar férknippade med férhardnad av vévnaden vid injektionsstéallet, migration av
partiklar fran ett injektionsstalle till andra delar av kroppen och/eller allergiska eller autoimmunreaktioner.

Som med alla implantatmaterial, kan negativa reaktioner uppsta, inklusive men inte begrénsat till
foljande: inflammation, infektion, fistelbildning, extrusion, hematom, serom, uppkomst av férhardnader,
dalig lakning, missfargning av huden och otillrécklig eller dverdriven forstarkning.

Sékerhet och resultat for gravida patienter, for ammande patienter eller fér patienter under 18 ar har
inte faststallts.

SPECIFIKA VARNINGAR RELATERADE TILL INJEKTIONER | HANDER

Sarskild forsiktighet bor iakttas for att undvika injicering i adror eller senor i handen. Injicering i senor kan
férsvaga dem och orsaka senruptur. Injiceringar i adror kan orsaka embolisering eller trombos.

Injiceringar i hander kan orsaka biverkningar som varar mer @n 14 dagar. Se avsnittet rérande
biverkningar fér mer information.

Injiceringar i handryggen kan resultera i tillfalliga svarigheter att utféra aktiviteter (48 % av
studiepatienterna rapporterade denna biverkan). Fitzpatrick-hudtyper IV-VI kan ha en okad risk for
svarigheter att utfora aktiviteter (68 % av Fitzpatrick-hudtyper IV-VI rapporterade denna biverkan).

RADIESSE® injicerbartimplantat kan orsaka knutar, klumpar eller kndlar i handryggen (12 % rapporterade
denna biverkan) och vara upp till ett ar.

Inga studier har gjorts pa injektioner i patienter med mycket svar forlust av fettvavnad med tydlig
synlighet av adror och senor. Sakerheten och effektiviteten i denna patientpopulation har inte faststallts.

Méjlig akut karpaltunnelsyndrom eller forvarrande av befintlig kompressiv medianneuropati i handleden
kan uppsta. Volymer 6ver 3ml av RADIESSE® injicerbart implantat per hand i en behandlingssession har
inte studerats. Storre férekomst av blaméarken &r associerat till stérre injektionsvolymer. Aterbehandling
med RADIESSE® injicerbart implantat i volymer storre an cirka 1,6ml per hand i en behandlingssession
kan orsaka 6kade biverkningar (rodhet, smarta, svullnad och svarigheter att utféra aktiviteter).

FORSIKTIGHETSATGARDER

.

For att minimera riskerna med eventuella komplikationer ska RADIESSE® injicerbart implantat endast
anvandas av vardpersonal med |&mplig utbildning, erfarenhet och som har kunskap om anatomin vid
och runt omradet for injektionen.

For att minimera riskerna med eventuella komplikationer ska vardpersonalen ha goda kunskaper om
produkten, last dess utbildningsmaterial och hela bilagan i férpackningen.

Vardpersonal uppmuntras att prata med sina patienter om alla potentiella risker med injektion av
mjuk vavnad innan behandling och sakerstélla att patienter &r medvetna om tecken och symtom pa
potentiella problem.

Som vid alla transkutana ingrepp medfor injicering med RADIESSE® injicerbart implantat
infektionsrisk. Infektion kan géra det nédvandigt med kirurgiskt aviagsnande av RADIESSE®. Normala
forsiktighetsatgarder vid injicerbart material ska vidtas.

Hos patienter som anvander Idkemedel som hammar blodets koagulering, t.ex. aspirin eller warfarin,
kan, som vid alla injektioner, 6kade utgjutningar eller blédningar uppsta vid injektionsstallet.

Kalciumhydroxylapatit (CaHa) partiklarna i RADIESSE?® injicerbart implantat &r stralsakra och tydligt
synliga pa CT-skanningar eller mammografier och kan synas pa standardradiografier. Patienter maste bli
informerade om att RADIESSE?® injicerbart implantat ar stralsékert sa att de kan informera deras primara
sjukvardspersonal och radiologer. | en radiografistudie med 58 patienter, fanns det ingen indikation att
RADIESSE?® injicerbart implantat eventuellt maskerade abnormala vavnader eller tolkades som tumérer
i CT-skanningar.

RADIESSE® injicerbart implantat kraver mjuk vévnad fér en latt perkutan injicering. Arrvédvnad och
mérkbart férsamrad vavnad kanske inte accepterar implantatet pa ratt satt.

Infektion som kraver behandling kan uppst& pa injektionsstallet. Om infektion uppstar som inte kan
korrigeras kan det bli nédvandigt att avlagsna implantatet.

Injektionsrelaterade reaktioner, inklusive blamarken, utslag, svullnad, smarta, klada, missfargning
eller 6mhet, kan uppsta pa injektionsstallet. Dessa brukar forsvinna spontant inom en till tva dagar
efter injektionen.

SVENSKA
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. Knut(ar) kan bildas och kréva behandling eller avlidgsnande.
. Oregelbundenhet i implantatet kan uppsta och kréva ett kirurgiskt ingrepp.

. Injicera inte for mycket i omradet som ska behandlas. | extrema fall kan bristningar intréffa. RADIESSE®
injicerbart implantat kan enkelt 1aggas till vid pafoljande injektioner men kan inte enkelt aviagsnas.

. Precis som vid 6vriga liknande injektioner medfér RADIESSE® injicerbart implantat sm& men befintliga
risker for infektion och/eller blédning. Patienten kan uppleva latt obehag under och efter ingreppet.
Darfor ska man ta hansyn till estetiska tekniker som &r vanliga med denna behandling. Alla normala
forsiktighetsatgarder vid perkutana injektioner ska vidtas for att férebygga infektion.

. Far ej atersteriliseras. RADIESSE?® injicerbart implantat levereras sterilt och ickepyrogent i en forsluten
foliepase och &r avsett for engangsbehandling av en enskild patient.

Foliepasen ska understkas noggrant for att sékerstélla att varken pasen eller injektionssprutan har
skadats under leveransen. Anvand inte om foliepasen ar 6ppen eller injektionssprutan har blivit skadad.
Far ej anvandas om injektionssprutans andlock eller kolv inte finns pa plats. Det finns vanligtvis av
steriliseringsskal en liten méangd fukt inuti foliepasen, men detta &r gj ett tecken pa en defekt produkt.

. For att undvika att nalen gar av, forsok inte rata ut en bojd nal. Kassera den och slutfér behandlingen
med en ny nal.

. Ateranvind inte anvéanda nalar. Det ar farligt att sétta pa hylsan fér hand, vilket darfor bor undvikas.

. Sékerheten hos RADIESSE® injicerbart implantat vid hudbehandlingar som epilation, UV-bestralning,
radiofrekvens eller ablativ eller ej ablativ laser, mekaniska eller kemiska peelingbehandlingar, har inte
utvarderats i kontrollerade kliniska studier.

. Inga studier av interaktionerna mellan RADIESSE?® injicerbart implantat och andra lakemedel, substanser
eller implantat har genomforts.

. Normala férsiktighetsatgarder maste vidtas vid eventuell risk for kontakt med patientens kroppsvatskor.
Injiceringen maste utféras med aseptisk teknik.

. Om laserbehandling, kemisk peeling eller nagon annan behandling baserad pa aktiv dermal respons
overvags efter behandlingen med RADIESSE® injicerbart implantat, finns det risk for att en inflammatorisk
reaktion uppstar pa implantatstéllet. Detta géller &ven da RADIESSE® injicerbart implantat administreras
innan huden har lakt helt efter en sadan behandling.

. Injicering med RADIESSE? injicerbart implantat pa patienter med tidigare herpetisk eruption kan medféra
ateraktivering av herpes.

. Sakerheten hos RADIESSE® injicerbart implantat langre an 3 ar framat i tiden i ansiktet och 1 ar i
handerna har inte utvarderats i kliniska studier.

SPECIFIKA FORSIKTHETSATGARDER RELATERADE TILL INJEKTIONER | HANDER

. Inga studier har gjorts pa anvandning av RADIESSE® injicerbart implantat i handryggen hos patienter
med sjukdomar, skador eller funktionshinder i handen. Forsiktighet ska vidtas vid behandling av patienter
med autoimmun sjukdom som paverkar handen, handimplantat, Dupuytrens sjukdom, historik med
handtumér, vaskulara missbildningar, Raynauds sjukdom och patienter med risk for senruptur.

. Anvandning av RADIESSE?® injicerbart implantat i handryggen kan medféra vésentlig svullnad av
handryggen. Patienter ska instrueras att ta bort smycken (ringar) fére behandling och till svullnaden har
|0sts for att undvika aventyrad fingercirkulation.

. Effekterna av RADIESSE?® injicerbart implantat i handfunktionen &r oséker.

. Inga studier har gjorts pa sakerheten for RADIESSE® injicerbart implantat som injiceras i handryggen hos
patienter under 26 eller 6ver 79 ar.

BIVERKNINGAR
Patienterna maste informeras om att som med alla implantat kan det uppsta biverkningar.

Biverkningarna som setts i kliniska studier med RADIESSE® injicerbart implantat var framforallt de forvantade,
och milda samt kortvariga.

Féljande biverkningar rapporterades under kliniska studier utférda med RADIESSE® injicerbart implantat:
blamarken, 6dem, rodnad, granulom, kndlar, smarta, klada, 6mhet, domnad, oregelbundna konturer, klumpar,
utslag, missfargning av hud, hardhet, huvudvérk, sarskorpor, stramhet, skavsar, sveda, blemmor/pustler,
feber, fasthet, nedsatt horsel, svullnad, illaméaende.

Féljande biverkningar har identifierats efter godkénnande for anvandning av RADIESSE® injicerbart implantat.
Eftersom de rapporteras frivilligt fran en population (daribland fran litteratur) av okénd storlek ar det inte alltid
mojligt att palitligt uppskatta dess frekvens eller faststalla en kausal relation till RADIESSE® injicerbart implantat.
Dessa biverkningar har inkluderats pa grund av kombinationen av deras allvar, rapporteringsfrekvens eller
potentiella kausala relation till RADIESSE?® injicerbart implantat:

infektion (inkl. bildande av biofilm), cellulitis, impetigo, effektforlust, produktférskjutning/migration, allergisk
reaktion, anafylaxi (inkl. andnéd), hudutslag, klimarken, klada, urticaria, angio6dema, inflammation,
nekros, granulom, knutar, uppkomst av forhardnader, utslag, missfargning av hud (inklusive hypo- och
hyperpigmentation), missndjdhet, pustler, blekhet, haravfall, parestesi, prolaps, smarta (inkl. smarta vid
tuggning, ledsmarta, muskelvark), huvudvark, svullnad, asymmetri, abscess, herpesinfektion daribland
herpes simplex och herpes zoster, hematom, petekier, blédning vid injektionsstélle, blekning, blasbildning,
yrsel, feston, influensaliknande symtom, Guillain-Barre-syndrom, takypné, ischemisk reaktion, hyperplasi
i lymfkortlar, tilltdppning av lymfsystem, illamaende, krakning, perikardit, arrbildning, kénslighet for kyla,
vaskular ocklusion/obstruktion, vaskular komplikation, vaskular skada, okular ischemi, diplopi, nedsatt syn/
blindhet, synnervsskada, papillédem, nathinnesjukdom, férlamning av ansiktsmuskler, ansiktsférlamning,
svimning, tuggningsproblem, erosion vid injektionsstalle, cysta vid injektionsstalle, varme vid injektionsstalle,
forvarrat befintligt tillstand, ytligt framtradande nerver, vaskulit, nervskada, nervkompression, xantelasma.

Patienter med specifika etniska egenskaper, t.ex. asiater, ska informeras om storre risk for vavnadsreaktioner,
t.ex. inflammationer, pigmentproblem, postinflammatorisk hyperpigmentering (PIH), arrbildning och
keloidbildning vid hudskada.
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Féljande interventioner har rapporterats: antibiotika, antiinflammatoriska, kortikosteroider, antihistaminer,
smarttabletter, massage, varma férband, excision, dranering och kirurgi. Denna information utgér inte och ar
inte avsedd som medicinsk radgivning eller en rekommendation om hur man kan behandla negativa effekter
eller en uttdmmande lista med mdjliga interventioner. Lakare bor utvardera varje fall pa en enskild basis och
oberoende faststélla baserat pa sin professionella erfarenhet vilken/vilka behandlingar som ar lampliga, om
nagra, for sina patienter.

INDIVIDUALISERING AV BEHANDLING

Fére behandlingen ska man beddma om behandlingen &r Iamplig for patienten och om patienten behéver
smartlindring. Behandlingens resultat varierar mellan olika patienter. | vissa fall kan ytterligare behandlingar
kréavas beroende pa storleken pa defekten och patientens behov. Ytterligare injektioner kan utféras, men
endast efter att tillracklig tid har gatt fér patientens bedémning. Patienten far inte injiceras pa nytt tidigare an
sju dagar efter den féregaende behandlingen.

BRUKSANVISNING

ALLMANT
Féljande erfordras for den perkutana injektionsproceduren:
. En spruta med RADIESSE® injicerbart implantat, 0,8ml,1,5ml eller 3,0ml

. Injektionsnal/nalar av lamplig tjocklek med luerlasanslutning. Den rekommenderade storleken ar en
25ga ytterdiameter (YD) till 27ga innerdiameter (ID) eller stérre nal med en vanlig luerlasanslutning.
Anvandning av nalar med mindre invéndig diameter an 27ga kan ¢ka frekvensen av nalocklusion.

1. Forbered patienten for den perkutana injektionen enligt de normala rutinerna. Injiceringsstallet som
behandlas ska markeras med en kirurgisk markeringspenna och férberedas med ett lampligt antiseptiskt
medel. Lokal eller topisk beddvning pa injektionsstéllet eller lugnande medel ska anvandas enligt
lakarens formenande. Efter att stéllet har beddvats ska is appliceras pa omradet for att minska lokal
svullnad/utvidgning.

2. Forbered sprutorna och injektionsnalen(-arna) innan den perkutana injektionen. En ny injektionsnal
kan anvandas for varje injektionsspruta eller sa kan samma nal anslutas till varje ny spruta for samma
patientbehandling.

3. Ta utfoliepasen ur kartongen. Pasen kan 6ppnas och sprutan kan placeras pa en steril plats vid behov.
Det finns vanligtvis av steriliseringsskal en liten mangd fukt inuti foliepasen, men detta ar gj ett tecken
pa en defekt produkt.

4. Draeller vrid isar nalforpackningen sa att kanylfastet exponeras. Fér anvandning av andra nalar som inte
medfoljer forpackningen, folj anvisningarna som medfdljer nalen.

5. Avlagsna injektionssprutans luerlock pa sprutans distala ande innan injektionsnalen monteras.
Injektionssprutan kan sedan vridas fast i injektionsnalens luerlasanslutning utan att nalen kontamineras.
Nalen maste dras at ordentligt pa sprutan och flodas med RADIESSE? injicerbart implantat. Om
for mycket implantat finns utanpa luerlasanslutningarna ska det torkas bort med steril gasbinda. Tryck
forsiktigt pa sprutans kolv tills implantatet pressas ut fran injektionsnalens ande. Om lackage uppstar
vid luerlasanslutningen kan det bli nédvandigt att spanna at nalen, eller att avidgsna nalen och rengora
luerldsanslutningen eller, i extrema fall, byta ut bade sprutan och nalen.

6. Lokalisera startpunkten for implantatet. Det kan vara svart eller omgjligt att injicera pa arrvavnad och
brosk. Om mgjligt, undvik att passera genom sadana vavnadstyper da du matar fram injiceringsnalen.

OBS! Injicera inte i ett blodkarl.

7. Injektionens djup och den injicerade méngden varierar beroende pa injektionsstallet och pa hur kraftig
aterstalining eller forstarkning som 6nskas. RADIESSE® injicerbart implantat ska injiceras tillrackligt djup
for att undvika knutbildning pa huden eller ischemi i den dverliggande vavnaden.

8. OVERKORRIGERA INTE INJEKTIONSSTALLET. Anvéand en korrektionsfaktor p& 1:1. Forma eller
massera regelbundet det injicerbara implantatet under injiceringsprocessen for att bibehalla en mjuk
kontur pa implantatet. Hogst 10ml RADIESSE® injicerbart implantat rekommenderas som arlig dos.

9. Om du kénner ett betydande motstand da du trycker ned kolven kan du flytta injektionsnalen nagot for
att underlatta placeringen av materialet. Om ett betydande motstand fortfarande uppstar kan det bli
nodvandigt att dra ut nalen helt ur injektionsstéllet, for att forsoka pa nytt pa ett nytt stalle. Om patagligt
motstand fortfarande kvarstar, kan det vara nédvandigt att prova en annan injektionsnal. Om detta inte
lyckas ska sprutan och injektionsnalen bytas ut.

10. For in nalen med den avfasade ytan nedat i cirka 30° vinkel mot huden in i dermis till startpunkten.
[Se ytterligare instruktioner nedan for behandling av ansiktsomraden.] Tryck forsiktigt sprutans kolv for
att starta injektionen och injicera sakta materialet medan du drar tillbaka nalen och placerar en linje
material pa 6nskad plats. Fortsatt placera ut ytterligare material tills &nskad korrigering uppnas. Strangen
med implantatmaterial ska vara helt omgiven av mjuk vavnad utan att efterldmna globuléra sediment.
Injektionsstallet kan masseras vid behov for att implantatet ska foérdelas jamnt.

INJEKTIONSFORFARANDE FOR OKAD HANDVOLYM

1. Forbered patienten for den perkutana injektionen enligt de normala rutinerna. Se till att patienten tvattar
handerna med tvalvatten som producerar friktion i 5~10 minuter och sedan férbereder handerna med
lampligt antiseptiskt medel. Behandlingens injektionsstélle ska markeras for planerade injektionsstallen.
Smycken ska tas bort fére injektion och tills svullnader efter ingreppet har I6sts.

2. Anvand injektionssprutan, forsedd med injektionsnalen, med injicerbart implantat fran RADIESSE® for
att langsamt trycka sprutkolven tills det injicerbara implantatet fran RADIESSE® skjuter ut fran anden
av nalen som utfor aspirering innan bolusinjektion for att undvika intravaskular injektion. Om lackage
uppstar vid luerlasanslutningen ska det torkas bort med steril gasbinda. Det kan bli nédvandigt att
spanna at nalen, eller att avlidgsna nalen och rengdra luerlasanslutningen eller, i extrema fall, byta ut
bade sprutan och nalen.

3. En ny injektionsnal kan anvéndas for varje injektionsspruta eller sa kan samma nal anslutas till varje ny
spruta for samma patientbehandling.
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4. Lokalisera startpunkten for injektionen. Patienter ska fa injektioner i rygghanden mellan det 1:a och 5:e
mellanhandsbenet. Injektionen ska forst ske mellan det 2:a och 4:e mellanhandsbenet och var forsiktig
med att inte injicera nara knogar. Om optimal korrigering behdver uppnas gar det aven att injicera mellan
1:a och 2:a samt 4:e och 5:e mellanhandsbenet.

5. Huden bor separeras fran vaskuléara och senstrukturer med tummen och pekfingret pa handen som inte
anvands for injektionen for att lyfta huden 6ver ryggen pa handen som behandlas.

6. For fram nalen mellan det subkutana lagret och ytlig fascia med sprutan parallell mot handryggen. Tryck
forsiktigt kolven till sprutan med RADIESSE?® injicerbart implantat for att inleda injektionen och injicera
RADIESSE? injicerbart implantat i sma doser, 0,2-0,5ml/dos. Hogst 0,5ml far injiceras per dos. Antal
doser varierar beroende pa onskad méangd behandling. Hogst 3ml RADIESSE® injicerbart implantat
(2 sprutor) injiceras per hand.

7. Omdu kanner ett betydande motstand da du trycker ned kolven kan du flytta injektionsnalen nagot for att
underlatta placeringen av materialet, eller sa kan injektionsnalen behéva bytas ut.

8. Omgaende efter injicering ska du tacka injektionsstéllet med en steril 4x4in (10 x 10cm) gasbinda och
lata patienten sitta pa denna hand medan den kontralaterala handen injiceras. Detta varmer RADIESSE®
injicerbart implantat och goér det mer formbart for senare massage.

9. Behandla den kontralaterala handen pa samma satt som beskrivet i steg 2 till 7 ovan.

10. Omgaende efter injicering i den kontralaterala handen ska du técka injektionsstéllet med en steril 4x4in
(10 x 10cm) gasbinda och lata patienten sitta pa denna hand.

11. Medan den kontralaterala handen varms ska du ta bort gasbindan fran handen som forst injicerades,
och lata patienten knyta denna hand samt varsamt massera handryggen tills RADIESSE® injicerbart
implantat har spridits ut jamnt ver ryggens aterstaende distal till handledsvecket och proximalt till knogarna.

12. Anvand en korrektionsfaktor pa 1:1. Ingen 6verkorrigering kravs.

BEHANDLING AV ANSIKTSINDIKATIONER

1. Forin nalen med den avfasade ytan nedat i cirka 30° vinkel mot huden. Nalen ska glida ner i det djupa
dermislagret till den punkt dar du vill starta med injektionen. Detta ska vara latt att kdnna med den icke-
dominerande handen.

2. Tryck kontinuerligt och jamnt pa sprutans kolv for att injicera implantatet medan du drar tillbaka nalen och
efterldmnar en enda tunn strédng av implantatmaterialet. Strangen med implantatmaterial ska vara helt
omgiven av mjuk vavnad utan att efterlamna globulara sediment.

3. Individuella strangar av implantatmaterialet bér l1aggas parallellt och invid varandra och i lager ovanpa
varandra da djupare rynkor korrigeras. Alternativt kan strangarna laggas i kors pa ett djupare plan for att
skapa strukturellt stod.

4. Efterinjiceringen, ska du anvanda pekfingret och tummen for att sléta ut omradena och battre distribuera
implantatet vid en latt knutansamling av material.
PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Patienten ska instrueras i korrekt skotsel efter proceduren, vilket kan inkludera foljande steg, for att frdmja den
normala lakningen och undvika komplikationer.

. Applicera is eller kalla kompresser pa injiceringsomradena i cirka 24 timmar.

. Undvik solning, sollampor (ultraviolett ljus), bastu och intensiva ansiktsbehandlingar efter ingreppet.

. Massera omradet om du kanner att knutar har bildats.

. Framija ansiktets vila i en vecka genom att uppmuntra patienterna att begrénsa prat, leenden och skratt.

. Informera patienten om att svullnad och domnad ar vanligt efter ingreppet. Svullnaden férsvinner
vanligtvis inom 7 till 10 dagar, men kan vara i flera veckor. Domnaden bor férsvinna inom 4 till 6 veckor.

LEVERANS

RADIESSE® injicerbart implantat levereras sterilt och ickepyrogent i en injektionsspruta férpackad i en
foliepase, inuti en kartong for enkel forvaring.

Varje enhet bestar av en forfylld spruta som innehaller antingen 0,8ml, 1,5ml eller 3,0ml med RADIESSE®
injicerbart implantat.

Varje enhet med sprutpaket bestar av en forfylld spruta som innehaller antingen 0,8ml, 1,5ml eller 3,0ml
RADIESSE® injicerbart implantat och ett Terumo K-Pack Il med tva 25 eller 27 gauge tjocka nalar med tunn vagg.

Anvand inte om forpackningen och/eller injektionssprutan ar skadad eller om sprutans andlock eller sprutans
kolv inte ar intakta.

Sprutans innehall dr endast avsett for engangsbehandling av en enskild patient och kan inte
atersteriliseras. Ateranvidndning kan férsdmra enhetens funktion och/eller kan leda till att enheten
skadas. Ateranvindning kan dven medféra risk fér kontaminering av sprutan och/eller leda till
att patienten drabbas av infektion eller korsinfektion, inklusive men ej begrénsat till 6verforing
av infektionssjukdom(-ar) och bloddverforing mellan patienter. Allt vilket, i sin tur, kan leda till
patientskador, sjukdom eller dodsfall.

FORVARING

Paketerat RADIESSE® injicerbart implantat ska forvaras i kontrollerad rumstemperatur mellan 15 och 25°C
(59 och 77°F). Anvand inte produkten om utgangsdatumet har gatt ut. Sista forbrukningsdag anges pa
produktens etikett.

KASSERING

Anvandning av delvis anvénda sprutor och injektionsnalar kan vara biologiskt riskfyllt och ska hanteras och
bortskaffas i enlighet med facilitetens medicinska praxis och lokala, statliga eller federala bestammelser.
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GARANTI

Merz North America, Inc. garanterar att alla rimliga atgarder har vidtagits vid utformningen och tillverkningen
av den har produkten.

DEN HAR GARANTIN GALLER | STALLET FOR OCH EXKLUDERAR ALLA OVRIGA GARANTIER
SOM INTE UTTRYCKLIGEN FRAMSTALLS HAR, OAVSETT OM DE AR UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA ENLIGT LAG ELLER PA ANNAT SATT, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL,
ALLA UNDERFORSTADDA GARANTIER RORANDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT
VISST ANDAMAL.

Hanteringen och férvaringen av denna produkt, liksom faktorer som galler patienten, diagnosen, behandlingen,
de kirurgiska ingreppen och 6vrigt bortom Merz North America Inc.:s kontroll, paverkar produkten och
resultatet av dess anvandning direkt. Den skyldighet som Merz North America Inc. har enligt den har garantin
ar begransad till ersattning av produkten. Merz North America, Inc. ska inte hallas ansvarigt for eventuella
direkta eller indirekta forluster, skador eller utgifter som direkt eller indirekt uppstar genom anvéndningen av
den har produkten. Merz North America Inc. varken patar sig, eller auktoriserar nagon person att pata sig for
Merz North America, Inc.:s rakning, nagon annan eller ytterligare skyldighet eller ansvar i anslutning till den
har produkten.

SYMBOLER

y Auktoriserad Representant
Tillverkare m inom Europeiska Unionen

Katalognummer Importor

@

Anvand inte om forpackningen
ar 6ppnad eller skadad

Satskod

For engangsbruk. Far inte

Bast-fére datum: AAAA-MM-DD A i
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Forsiktigt Far ej atersteriliseras

lePwEgRE

@ Steriliserad med etenoxid Temperaturgrans
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=
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Inte tillverkat med naturligt
gummilatex
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Se bruksanvisning
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RADIESSE®

INJICERBART IMPLANTAT
INSTRUKTIONER FOR BRUG

BESKRIVELSE

RADIESSE® injicerbart implantat er et sterilt, latexfrit, ikke-porygent, halvfast, kohaesivt implantat.
Hovedbestanddelen er syntetisk calciumhydroxylapatit oplest i en gelform, der hovedsageligt bestar af vand
(sterilt vand til injektion USP), glycerin (USP) og sodium carboxymethylcellulose (USP). Gelen spredes in vivo,
og erstattes med veekst af blgdt vaev, mens calciumhydroxylapatit forbliver pa injektionsstedet. Resultatet er
en langvarig, dog ikke permanent, genopbygning og augmentation.

RADIESSE?® injicerbart implantat (0,8ml / 1,5ml og 3,0ml) har en calciumhydroxylapatit-partikelsterrelse

pa 25-45 mikrometer og ber injiceres med en kanyle med en udvendig diameter (U.D.) pa 25 gauge til en

indvendig diameter (I.D.) pa 27 gauge med en standard luer ansats.

TILSIGTET BRUG

RADIESSE?® injicerbart implantat er beregnet til plastik- og rekonstruktionskirurgi, inklusive dyb dermal og

subdermal augmentation af blgdt veaev i ansigtsomradet og handrygge.

INDIKATIONER

RADIESSE?® injicerbart implantat er indikeret til

. behandling af nasolabialfurer

. augmentation af kinder

. behandling af marionetlinjer

. behandling af kaebelinjer

. handaugmentation for at korrigere volumentab i handryggene

. genopbygning og/eller korrigering af tegn pa fedttab i ansigtet (lipoatrofi) hos patienter med human
immundefekt virus

BEHANDLING BEREGNET TIL

Voksne patienter uanset ken og etnicitet og alle Fitzpatrick-hudtyper mht. indikationer og kontraindikationer,
som angivet i instruktionerne for brug.

Til handaugmentation og til behandling af kaebelinjen er de kliniske data for Fitzpatrick-hudtyperne V og VI
begreensede.

TILSIGTET BRUG

RADIESSE?® injicerbart implantat ber anvendes af praktiserende lzeger, der har den tilstreekkelige uddannelse,
erfaring og som er bekendt med anatomien ved og omkring injektionsstedet.

KONTRAINDIKATIONER

. RADIESSE?® injicerbart implantat er kontraindiceret i tilfeelde af akut og/eller kronisk inflammation eller
infektion, nar disse omfatter det omrade, der skal behandles.

. Kontraindiceret hos patienter ved sveer allergi, hvor patientens anamnese inkluderer anafylaksi eller
tidligere eller nuvaerende sveer allergi.

. Ma ikke anvendes til patienter med kendt overfglsomhed over for en eller flere af komponenterne.

. RADIESSE® injicerbart implantat er kontraindiceret hos patienter, som ofte udvikler inflammatorisk
hudtilstand eller patienter, der har tendens til at udvikle hypertrofiske ar og keloider.

. Undga at implantere i epidermis eller anvende implantatet som huderstatning. Implantering i epidermis
eller overfladisk dermis kan medfere komplikationer sadsom dannelse af fistler, infektion, ekstrusion,
dannelse af noduler og induration.

. RADIESSE® injicerbart implantat er ikke beregnet til anvendelse til korrektion af glabellar-linjer og
naeseomrade. En hgjere forekomst af lokal nekrose er blevet forbundet med glabellar injektion og
naeseinjektioner. Komplikationer indikerer, at kraftig injektion ind i de overfladiske dermale kar i
glabellar- eller naseseomradet kan medfere retrograd bevaegelse ind i de retinale arterier resulterende
i vaskuleer okklusion.

. RADIESSE?® injicerbart implantat er kontraindiceret i tilfeelde af fremmedlegemer sasom flydende silikone
eller andre partikuleere materialer.

. RADIESSE?® injicerbart implantat ber ikke anvendes i omrader, hvor der er utilstreekkelig deekning af
sundt, godt vaskulariseret vaev.

. RADIESSE® injicerbart implantat ber ikke anvendes hos patienter med systemiske sygdomme, der
medferer darlig sarheling eller vil fore til vaevsforringelse over implantatet.

. RADIESSE® injicerbart implantat er kontraindiceret hos patienter med blgdningssygdomme.

ADVARSLER

. Introduktion af RADIESSE?® injicerbart implantat ind i vaskulaturen kan medfgre embolisering eller
trombose, okklusion af karrene, iskaemi eller infarkt. Veer ekstra forsigtig ved injektion af bled vaevsmasse,
injicér f.eks. RADIESSE?® injicerbart implantat langsomt, og anvend det mindst mulige ngdvendige tryk.

DANSK
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Der er rapporteret om sjeeldne, men alvorlige bivirkninger forbundet med intravaskuleer injektion af
blgd veevsmasse i ansigtet og omfatter midlertidig eller permanent synsforringelse, blindhed, cerebral
iskeemi eller hjernebladning, tendens til slagtilfeelde, hudnekrose og beskadigelse af underliggende
ansigtsstrukturer. Stop straks injektionen, hvis en patient oplever nogen af fglgende symptomer,
inklusive synseendringer, tegn pa slagtilfeelde, bleghed af huden eller usaedvanlig smerte under eller
lige efter proceduren. Patienter ber modtage hurtig leegebehandling og mulig evaluering af en relevant
speciallaege, hvis der forekommer en intravaskuleer injektion.

RADIESSE® injicerbart implantat ikke injiceres ind i organer eller andre strukturer, der kan beskadiges
af et pladsoptagende implantat.

Overkorriger ikke (overfyld ikke) injektionsstedet, da det blade vaevs volumen forventes at stige i lgbet
af nogle uger, efterhanden som virkningerne af behandlingen med RADIESSE® injicerbart implantat
forekommer.

RADIESSE?® injicerbart implantat ma ikke implanteres i patienter, mens patienten er pa en aspirinkur,
eller mens patienten tager anden medicin, der kan haeamme helingsprocessen.

RADIESSE?® injicerbart implantat ma ikke implanteres i inficeret eller potentielt inficeret veev eller i abne
sar, da infektion eller ekstrusion kan forekomme. En alvorlig infektion kan fre til beskadigelse eller tab af
den hud, der ligger over implantatet. Heematomer eller seromer kan kreeve kirurgisk draening.

Brug af RADIESSE? injicerbart implantat hos en person med aktiv hudbeteendelse eller infektion i eller
omkring behandlingsomradet skal udszettes, indtil beteendelses- eller infektionsprocessen er kontrolleret.

| tilfeelde af en hypersensitiv eller allergisk reaktion kan der opsta en alvorlig inflammation eller infektion,
der kreever implantatets fiernelse.

Nogle injicerbare implantater er blevet forbundet med haerdning af vaevet pa et injektionssted, migrering
af partikler fra et injektionssted til andre dele af kroppen og/eller allergiske eller autoimmune reaktioner.

Som med ethvert implantatmateriale vil mulige negative reaktioner omfatte, men ikke vaere begreenset
til, folgende: Inflammation, infektion, dannelse af fistler, ekstrusion, haematomer, seromer, dannelse af
indurationer, utilstreekkelig heling, misfarvning af huden og utilstreekkelig eller overdreven augmentation.

Sikkerhed og effektivitet under graviditet, hos ammende kvinder eller hos patienter under 18 ar er ikke
fastlagt.

SPECIFIKKE ADVARSLER | FORBINDELSE MED INJEKTIONER | HENDER

Veer isaer opmaerksom p& at undgé injektion i vener eller sener i handen. Injektion i sener kan sveekke
dem og medfere senerupturer. Injektion i sener kan medfgre embolisering eller trombose.

Injektion i handen kan medfgre bivirkninger, der varer i mere end 14 dage. Der findes flere oplysninger
i afsnittet Bivirkninger.

Injektion i handryggen kan medfere midlertidigt besvaer med at udfere aktiviteter (48 % af
undersggelsespatienterne rapporterede denne bivirkning). Fitzpatrick-hudtyperne IV-VI kan have en
foraget risiko for besvaer med udferelse af aktiviteter (68 % af Fitzpatrick-hudtyperne IV-VI rapporterede
denne haendelse).

RADIESSE® injicerbart implantat kan medfgre noduler, tryk eller samlinger pa handryggen (12 %
rapporterede denne haendelse) og kan vare i op til et ar.

Injektion i patienter med meget alvorligt tab af fedtlag med tydelig synlighed af vener og sener er ikke
blevet undersegt. Sikkerheden og effektiviteten for denne patientpopulation er ikke fastlagt.

Der kan forekomme akut karpaltunnelsyndrom eller forveerring af eksisterende omfattende
median neuropati i handleddet. Volumener over 3ml RADIESSE® injicerbart implantat pr. hand i en
behandlingssession er ikke blevet undersagt. Flere bla maerker er knyttet til injektion af en hgjere
volumen. Genbehandling med RADIESSE?® injicerbart implantat med volumener stgrre end ca. 1,6ml pr.
hand i en behandlingssession kan medfgre foragede bivirkninger (radmen, smerter, haevelser og besvaer
med udferelse af aktiviteter).

FORHOLDSREGLER
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For at minimere risiciene for mulige komplikationer bar RADIESSE?® injicerbart implantat kun anvendes af
praktiserende laeger, der har den tilstraekkelige uddannelse, erfaring og som er bekendt med anatomien
ved og omkring injektionsstedet.

For at minimere risiciene for mulige komplikationer bgr den praktiserende lzege vaere fuldt fortrolig med
produktet, undervisningsmaterialerne til produktet samt hele indlaegssedlen.

Praktiserende laeger opfordres til at drefte alle potentielle risici ved injektion i bledt veev med deres
patienter inden behandling og sikre, at patienter er opmaerksomme pa tegn og symptomer pa mulige
komplikationer.

Som ved alle transkutane procedurer er der infektionsrisiko forbundet med injektion af RADIESSE®
injicerbart implantat. Infektion kan nedvendiggere forsag pa kirurgisk fiernelse af RADIESSE®. Gaengse
forholdsregler ved anvendelse af injicerbare materialer skal fglges.

Patienter, som far blodfortyndende medicin, som f.eks. aspirin eller warfarin, vil altid i forbindelse med
injektioner have gget tendens til bla meerker eller blgdning ved injektionsstedet.

Calcium hydroxylapatite-partiklerne (CaHA) i RADIESSE?® injicerbart implantat er radiouigennemtreengelige
og er tydeligt synlige pa CT-scanninger eller mammografier og kan veere synlige ved almindelig
standardradiografi. Patienter skal oplyses om radiouigennemtreengeligheden ved RADIESSE® injicerbart
implantat, s& de kan informere deres primeere lsege samt radiologer. Ved en rentgenundersogelse af
58 patienter var der ingen indikation af, at RADIESSE® injicerbart implantat potentielt skjulte unormalt vaev
eller blev opfattet som svulster ved CT-scanninger.

RADIESSE?® injicerbart implantat kraever blgdt vaev for nem perkutan injektion. Arveev og meget
kompromitteret vaev kan maske ikke modtage implantatet korrekt.

Der kan opsta behandlingskreevende infektion pa injektionsstedet. Hvis en sadan infektion ikke kan
helbredes, kan det blive nadvendigt at fierne implantatet.



. Der kan opsta injektionsrelaterede reaktioner, inklusive bla meerker, erythemer, hzevelse, smerte, klge,
misfarvning eller gget falsomhed pa injektionsstedet. Disse forsvinder normalt af sig selv en til to dage
efter injektionen.

. Der kan dannes noduler, der kraever behandling eller fiernelse.
. Implantatet kan blive ujaevnt, hvilket kan kraeve kirurgisk korrektion.

. Undga at overinjicere det omrade, der skal behandles. | ekstreme tilfaelde kan der opsta rupturer. Der kan
nemt tilferes RADIESSE® injicerbart implantat i efterfalgende injektioner, men det er ikke nemt at fierne.

. Injektionsproceduren for RADIESSE?® injicerbart implantat har, som lignende injektionsprocedurer, en
lille men iboende risiko for infektion og/eller bledning. Patienten kan opleve et let ubehag under og
efter proceduren. Derfor skal de anzestesiske teknikker, der er almindelige i forbindelse med denne
behandling, overvejes. De almindelige forholdsregler i forbindelse med perkutane injektionsprocedurer
ber felges for at undga infektion.

. Ma ikke resteriliseres. RADIESSE? injicerbart implantat leveres sterilt og ikke-pyrogenisk i en forseglet
foliepose og er kun beregnet til en enkelt patient og en enkelt behandling.

Folieposen skal underse@ges omhyggeligt for at verificere, at hverken pose eller sprgjte er blevet beskadiget
under forsendelse. Ma ikke anvendes, hvis folieposen er kompromitteret, eller sprajten er beskadiget. Ma
ikke anvendes, hvis sprgjtens hzette eller sprojtestemplet ikke sidder pa plads. Der findes normalt en lille
smule fugt i folieposen af sterilisationshensyn. Dette er ikke en indikation af et defekt produkt.

. For at undga at braekke kanylen ma det ikke forsgges at rette en bgjet kanyle ud. Kassér den og udfer
proceduren med en anden kanyle.

. Seet ikke haette pa brugte kanyler. Det kan vaere farligt at seette haetten tilbage med haenderne, og det
ber undgas.

. Sikkerheden af RADIESSE® injicerbart implantat med samtidig dermal behandling, som fx epilering, UV-
straling, radiofrekvenser, ablativ eller ikke-ablativ laser, mekanisk eller kemisk peeling er ikke undersagt
i kontrollerede kliniske forseg.

. Der er ikke gennemfart interaktionsstudier mellem RADIESSE?® injicerbart implantat og leegemidler eller
andre stoffer eller implantater.

. De almindelige forholdsregler skal falges, nar der er mulighed for kontakt med patientens legemsvaesker.
Der skal anvendes aseptisk teknik ved injektion.

. Hvis der overvejes laserbehandling, kemisk peeling eller anden procedure baseret pa aktiv dermal
respons efter behandling med RADIESSE® injicerbart implantat, er der potentiel risiko for at fremkalde
inflammatorisk reaktion pa implantatstedet. Dette geelder ogsa, hvis RADIESSE® injicerbart implantat
administreres for komplet opheling af huden efter en sadan procedure.

. Injektion af RADIESSE® injicerbart implantat i en patient, hvis anamnese inkluderer tidligere herpesudbrud
kan veere forbundet med reaktivering af herpes.

. Sikkerheden af RADIESSE® injicerbart implantat ud over 3 ar i ansigtet og 1 ar i haenderne er ikke
undersggt i kliniske forseg.

SPECIFIKKE FORHOLDSREGLER | FORBINDELSE MED INJEKTIONER | HENDER

. Brug af RADIESSE® injicerbart implantat i handryggen pa patienter med sygdomme, kvaestelser eller
handicaps i heenderne er ikke blevet undersggt. Der skal udvises opmaerksomhed ved behandling af
patienter med autoimmunsygdom, der pavirker handen, handimplantater, Dupuytrens kontraktur, historik
med handsvulst, vaskulzere misdannelser, Raynauds sygdom og patienter med risiko for seneruptur.

. Brug af RADIESSE® injicerbart implantat i handryggen kan medfgre alvorlig haevelse af handryggen.
Patienter ber instrueres i at fierne smykker (ringe) inden behandling, og indtil haevelsen har fortaget sig
for at undga at kompromittere cirkulation i fingrene.

. Virkningerne af RADIESSE® injicerbart implantat injektion pa handfunktion er uvisse.

. Sikkerheden af RADIESSE® injicerbart implantat injiceret i handryggen pa patienter under 26 ar og over
79 ar er ikke blevet undersagt.

BIVIRKNINGER
Patienterne skal oplyses om, at som ved alt implantatmateriale kan der forekomme mulige bivirkninger.

De bivirkninger, der sas i et kliniske forssg med RADIESSE® injicerbart implantat, var forventet, mild i sin
natur og med kort varighed.

Der blev under kliniske forsgg, udfert med RADIESSE® injicerbart implantat rapporteret falgende bivirkninger:
ekkymose, gdem, erythemer, granulom, noduler, smerte, pruritis, emhed, @get falsomhed, folelseslgshed,
kontur-ujeevnhed, samlinger, udsleet, misfarvning, hardhed, hovedpine, sarskorpe, stram hud, abrasion,
breendende fornemmelse, papula/pustel, feber, fasthed, haretab, haevelser, kvalme.

Falgende bivirkninger er blevet identificeret under brug af RADIESSE® injicerbart implantat efter godkendelse.
Da disse er rapporteret frivilligt fra en population (inklusive fra litteraturen) af usikker starrelse, er det ikke
altid muligt palideligt at estimere deres hyppighed eller fastsla en arsagssammenhzeng tii RADIESSE®
injicerbart implantat. Det er valgt at medtage disse tilfeelde pa grund af kombinationen af deres alvor,
rapporteringshyppighed eller mulig arsagssammenhzeng til RADIESSE® injicerbart implantat:

infektion (inkl. biofilmdannelse), cellulitis, impetigo, virkningstab, produkt flytter sig/migrering, allergisk
reaktion, anafylaksi (inkl. dyspng), bernesar, udsleet, pruritus, urticaria, angioedema, inflammation, nekrose,
granulom, noduler, indurationer, erythemer, misfarvning af huden (inkl. hypo- og hyperpigmentering),
utilfredshed, pustel, bleg hud, hartab, pareestesi, hypoethesise, ptosis, smerte (inkl. smerte ved tygning,
arthralgi, myalgi), hovedpine, hzevelse, asymmetri, abscess, herpesinfektion inklusive herpes simplex
og herpes zoster, haematomer, petekkie/purpura, blgdning pa injektionssted, bleghed, bleeredannelse,
svimmelhed, guirlander, influenzalignende symptomer, ubehag, astheni, Guillain-Barré-syndrom, tachypnea,
iskaemisk reaktion, lymfoid hyperplasi, lymfatisk sklerose, kvalme, opkastning, pericarditis, ardannelse,
folsomhed over for kulde, vaskulzer okklusion/blokering, vaskulaer kompromittering, vaskulaer kveestelse,
ojeniskeemi, dobbeltsyn, synsforringelse/blindhed, skade pa optisk nerve, papiledem, retinal forstyrrelse,
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lammelse af ansigtsmuskulatur, Bells parese, besvimelse, tyggeproblemer, erosion pa injektionssted, bleere
pa injektionssted, varme pa injektionssted, forveerrelse af eksisterende forhold, dominans af overfladiske
vener, vasculitis, nervekveestelse, nervekompression, xanthelasma.

Patienter med specifikke karakteristika, fx asiatisk befolkning, ber informeres om en hgjere risiko for
hudreaktioner, fx inflammatoriske reaktioner, pigmentzaere sygdomme, senere inflammatorisk hyperpigmentering
(PIH), ardannelse og keloiddannelse ved hudkvaestelse.

Folgende interventioner er blevet rapporteret: antibiotika, antiinflammatoriske, kortikosteroider, antihistaminer,
smertestillende midler, massage, varmt kompres, excision, dreening, og kirurgi. Disse informationer udger
ikke og er ikke ment som laegehjeelp, en anbefaling om, hvordan en alvorlig bivirkning behandles eller en
udtemmende liste med mulige interventioner. Laeger ber evaluere hver enkelt sag pa individuel basis og,
baseret pa deres professionelle erfaring, selvsteendigt afgere, hvilke(n) behandling(er) der, hvis nogen, er
relevant(e) for deres patienter.

INDIVIDUALISERING AF BEHANDLING

For behandling skal patientens egnethed for behandlingen og patientens behov for smertestillende behandling
vurderes. Behandlingsresultatet vil variere mellem patienter. | nogle tilfeelde kan yderligere behandling vaere
nedvendig afheengig af defektens starrelse og patientens behov. Yderligere injektioner kan udfgres, men kun
efter der er gaet tilstreekkelig tid til at evaluere patienten. Patienten ber ikke geninjiceres tidligere end syv dage
efter den forrige behandling.

INSTRUKTIONER FOR BRUG

GENERELT
Folgende kraeves for den perkutane injektionsprocedure:
. En RADIESSE® injicerbart implantat-sprgjte, 0,8ml, 1,5ml eller 3,0ml

. Kanyle(r) med luer lock-ansatser af korrekt sterrelse. Den foretrukne kanylestorrelse er en udvendig
diameter (U.D.) pa 25 gauge til en indvendig diameter (1.D.) pa 27 gauge eller starre med en standard
luer-ansats. Anvendelsen af kanyler med en I.D. pa mindre end 27 gauge, kan gge forekomsten af
kanyleokklusion.

1. Forbered patienten til perkutan injektion ved brug af standardmetoderne. Injektionsstedet skal markeres
med en kirurgisk marker og forberedes med et egnet antiseptisk middel. Lokal eller topikal ansestesi pa
injektionsstedet eller bedgvelse skal anvendes efter lzegens sken. Efter stedet er ansesteseret, pafgres
is pa omradet for at mindske lokal haevelse/opsvulmen.

2. Forbered sprgjterne og injektionskanylen/-kanylerne fer perkutan injektion. Der kan bruges en ny
injektionskanyle til hver sprojte, eller den samme injektionskanyle kan szettes pa hver ny sprgijte til den
samme patients behandling.

3. Tag folieposen ud af sesken. Posen kan abnes og man kan lade sprgjten falde ned pa et sterilt omrade,
nar det kreeves. Der findes normalt en lille smule fugt i folieposen af sterilisationshensyn. Dette er ikke
en indikation af et defekt produkt.

4. Treek i fligen eller drej kanylepakningen aben, sa ansatsen frilaegges. For brug med anden/andre kanyler
end dem, der folger med denne pakke, falges vejledningen, der fglger med denne/disse kanyler.

5.  Fjern luer-sprgjtehzetten fra sprojtens distale ende, for kanylen fastgeres pa sprejten. Sprejten kan
herefter drejes fast pa kanylens luer lock-prop. Undga at kontaminere kanylen. Kanylen skal strammes
ordentligt fast pa sprojten og primes med RADIESSE® injicerbart implantat. Hvis der findes
overskydende implantat pa luer lock ansatsens overflade, skal det terres af med sterilt gaze. Skub
langsomt sprgjtestemplet ind, indtil materialet ekstruderes fra kanylens ende. Hvis der bemaerkes en
laekage ved luer-proppen, kan det vaere ngdvendigt at stramme kanylen til eller fierne kanylen og rengere
luer-proppens overflader, eller i ekstreme tilfaelde at udskifte bade sprajte og kanyle.

6. Lokaliser det initiale sted for implantatet. Arvaev og brusk kan veere vanskelig eller umulig at injicere. Undga,
hvis det pa nogen made er muligt, at passere gennem disse vaevstyper, nar injektionskanylen indfgres.

BEMAERK: Undga at injicere ind i et blodkar.

7. Injektionens dybde og den injicerede maengde vil variere afhaengig af stedet og omfanget af
genopbygning eller augmentation. RADIESSE® injicerbart implantat skal injiceres dybt nok til at forhindre
nodulzer dannelse ved hudens overflade eller iskeemi i det overliggende vaev.

8. UNDGA AT OVERKORRIGERE INJEKTIONSSTEDET. Anvend en 1:1 korrektionsfaktor. Form eller
masser det injicerede implantat regelmaessigt under injektionsprocessen for at bibeholde implantatets
kontur. Der anbefales en maksimal dosis pa 10ml af RADIESSE® injicerbart implantat pr. ar.

9.  Huvis der opleves signifikant modstand, nar stemplet trykkes ind, kan injektionskanylen flyttes lidt for at
tillade nemmere placering af materialet. Hvis der stadig opleves signifikant modstand, kan det vaere
nedvendigt at traekke kanylen helt ud af injektionsstedet og forsgge igen et andet sted. Hvis der fortsat
opleves signifikant modstand, kan det vaere ngdvendigt at forsasge med en anden injektionskanyle. Hvis
det ikke hjeelper, udskiftes sprejten og injektionskanylen.

10. Fer kanylekanten nedad i en vinkel pa cirka 30° i forhold til huden ind i sub-dermisen til startpositionen.
[Se yderligere vejledning nedenfor vedrgrende augmentation af ansigtsomrader.] Tryk forsigtigt pa
sprgjtens stempel for at pabegynde injektionen og injicer langsomt implantat-materialet, mens kanylen
treekkes tilbage, sa der anbringes en linje af materiale pa det gnskede sted. Fortsaet med at placere
yderligere linjer af materiale, indtil det enskede niveau af augmentation er opnaet. Traden af implantat-
materiale skal veere fuldsteendig omgivet af bledt veev uden at efterlade globuleere aflejringer. Det
injicerede omrade kan masseres efter behov for at opna en ensartet fordeling af implantatet.

INJEKTIONSPROCEDURE FOR HANDAUGMENTATION

1. Forbered patienten til perkutan injektion ved brug af standardmetoderne. Bed patienten om at vaske
begge haender med saebevand, der producerer friktion, i 5-10 minutter, og klarger derefter haenderne med
et egnet antiseptisk middel. Behandlingsinjektionsstedet kan markeres med planlagte injektionssteder.
Smykker skal fiernes inden injektion, og indtil haevelsen efter behandlingen er forsvundet.
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2. Brug sprgjten med RADIESSE® injicerbart implantat, der er monteret med injektionsnalen, skub langsomt
sproejtestemplet, indtil RADIESSE® injicerbart implantat ekstruderer fra enden af nalen og udfgrer aspiration
for bolusinjektion for at undga intravaskulzer injektion. Hvis der bemaerkes leekage ved luer ansatsen, sa ter
den ren med sterilt gaze. Det kan veere ngdvendigt at stramme kanylen til eller fierne kanylen og rengere
luer ansatsens overflader, eller i ekstreme tilfzelde at udskifte bade sprgjte og kanyle.

3. Derkan bruges en ny injektionskanyle til hver sprgjte, eller den samme injektionskanyle kan szettes pa hver
ny sproijte til den samme patients behandling.

4. Lokalisér det initiale sted til injektion. Patienter skal modtage injektioner pa handryggen mellem 1.
og 5. rodled. Injektion ber som start finde sted mellem 2. og 4. rodled, pas pa ikke at injicere teet pa
metacarpophalangealleddene. Hvis det er nadvendigt for at opna korrektion, er injektion mellem 1. og 2.
samt 4. og 5. rodled ogsa tilladt.

5. Hudstramning ber udferes for at adskille huden fra vaskuleere og senestrukturer ved at anvende
tommel- og pegefingeren pa handen, der ikke injiceres, til at lofte huden over rygsiden pa den hand,
der behandles.

6. For kanylen mellem det subkutane lag og overfladiske seneveev med sprgjten parallelt i forhold til
handryggen. Tryk forsigtigt pa stemplet pa sprgjten med RADIESSE® injicerbart implantat for at starte
injiceringen, og injicer RADIESSE® injicerbart implantat-materialet i sma bolusser, 0,2-0,5ml/bolus. Der
ber ikke injiceres mere end 0,5ml pr. bolus. Antallet af bolusser afhaenger af udstreekningen af den
onskede behandling. Hgjt 3ml RADIESSE?® injicerbart implantat (2 sprgjter) ma injiceres pr. hand.

7. Hvis der opleves signifikant modstand, nar stemplet trykkes ind, kan injektionskanylen flyttes lidt for
at tillade nemmere placering af materialet, eller det kan blive ngdvendigt at udskifte injektionskanylen.

8. Deek straks efter injektion injektionsstedet med sterilt 10x10cm gaze, og bed patienten om sidde pa sin
hand, mens den kontralaterale hand bliver injiceret. Dette opvarmer RADIESSE® injicerbart implantat og
ger det mere handterbart til senere massage.

9. Behandl den kontralaterale hand pa samme made som beskrevet i trin 2 til 7 herover.

10. Deek straks efter injektion i den kontralaterale hand injektionsstedet med sterilt 10x10cm gaze, og bed
patienten om sidde pa sin hand.

11. Mens den kontralaterale hand opvarmes, sa fiern gazen fra den hand, der blev injiceret forst, bed patienten
om at knytte handen, og masser handryggen blidt, indtil RADIESSE® injicerbart implantat er blevet jeevnt
fordelt over handryggens resterende distal til vristfolden og teet pa metacarpophalangealleddene.

12. Anvend en 1:1 korrektionsfaktor. Der er ikke behov for overkorrektion.

BEHANDLING AF ANSIGTSINDIKATIONER

1. Indseet kanylen med bevel nedad i en vinkel pa omtrent 30° i forhold til huden. Kanylen skal glide ind
i den dybe dermis til det sted, hvor du @nsker at pabegynde injektionen. Dette burde vaere nemt at
bestemme med den ikke-ferende hand.

2. Leeglangsomt et vedvarende, jeevnt pres pa sprojtestemplet for at injicere implantatet, mens du treekker
kanylen tilbage, sa der efterlades en enkelt tynd trad eller streng af implantat-materiale. Traden af
implantat-materiale skal veere fuldsteendig omgivet af bladt vaev uden at efterlade globuleere aflejringer.

3. Individuelle trade af implantat-materialet skal placeres parallelt og stedende op til hinanden og i lag, nar
dybere linjer korrigeres. Det er muligt at lzegge tradene i krydsende lag i et dybere plan for strukturel stotte.

4.  Efter injektion bruges pege- og tommelfinger til at glatte omraderne og fordele implantatet bedre i tilfeelde
af let noduleer aflejring af materialet.
PATIENTRADGIVNING

Patienten skal instrueres i passende post-operationel pleje, hvilket kan omfatte falgende, for at fremme
normal heling og undga komplikationer.

. Laeg is eller kolde omslag pa injektionsstedet i cirka 24 timer.

. Undga sol, ultraviolet lys (solarium), sauna og steerke ansigtsbehandlinger efter proceduren.
. Masser omradet forsigtigt, hvis der opstar tydelige noduler.

. Serg for ro i ansigtet i en uge ved at tilrade patienterne til at begreense tale, smilen og latter.

. Informér patienten om, at postoperative haevelser og felelseslashed er almindeligt. Haevelser vil normalt
forsvinde i labet af 7 til 10 dage, men kan fortszette i flere uger. Folelseslashed ber forsvinde i lebet af
4 til 6 uger.

HVORDAN DET LEVERES

RADIESSE® injicerbart implantat leveres sterilt og ikke-pyrogent i en sprgjte, der er pakket i en foliepose og
lagt i en aeske for nem opbevaring.

Hver enhed bestar af én forfyldt sprgjte, der indeholder enten 0,8ml, 1,5ml eller 3,0ml RADIESSE® injicerbart
implantat.

Hver sprojte med praktisk kanylepakke bestar af én forfyldt sprejte, der indeholder enten 0,8ml, 1,5ml eller
3,0ml RADIESSE? injicerbart implantat og en Terumo K-Pack Il med to 25 gauge eller 27 gauge tynde
veeginjektionskanyler.

Undga anvendelse hvis pakningen ogleller sprgjten er beskadiget, eller hvis sprojtehzetten eller
sprojtestemplet ikke er intakt.

Sprgjtens indhold er kun beregnet til en enkelt patient, en enkelt behandling og kan ikke resteriliseres.
Genbrug kan kompromittere enhedens funktionelle egenskaber og/eller fore til fejlfunktion af enheden.
Genbrug kan ogsa skabe risiko for kontaminering af enheden og/eller medfare patientinfektion eller
krydsinfektion inklusive, men ikke begraenset til, overfersel af infektionssygdomme og blodoverfersel
mellem patienter. Alt dette kan medfore patientens kvastelse, sygdom eller ded.
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OPBEVARING

Indpakket skal RADIESSE® injicerbart implantat opbevares ved en reguleret rumtemperatur mellem 15°C
og 25°C (59°F og 77°F). Ma ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen er overskredet. Udlgbsdatoen er trykt pa
produktmeerkatet.

BORTSKAFFELSE

Brugte og delvist brugte sprgjter og injektionskanyler er klinisk risikoaffald og skal handteres og bortskaffes i
henhold til retningslinjerne for handtering af klinisk risikoaffald.

GARANTI

Merz North America, Inc. garanterer, at der er udvist rimelig omhyggelighed i design og fremstilling af dette
produkt.

DENNE GARANTI TRADER | STEDET FOR OG ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, DER IKKE
UDTRYKKELIGT ER ANGIVET HERI, UANSET OM DE ER UDTRYKTE ELLER ANTYDEDE VED
UD@VELSE AF LOVEN ELLER PA ANDEN MADE, INKLUSIVE MEN IKKE BEGRANSET TIL, NOGEN
ANTYDEDE GARANTIER OM SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.

Handtering og opbevaring af dette produkt, savel som faktorer vedrgrende patienten, diagnose, behandling,
kirurgiske procedurer og andre forhold uden for Merz North America, Inc.’s kontrol, pavirker direkte produktet
og de resultater, der opnas ved dets anvendelse. Merz North America, Inc.’s forpligtelse under denne garanti er
begraenset til erstatning af dette produkt, og Merz North America, Inc. vil ikke vaere ansvarlig for nogen tilfeldige
eller felgemaessige tab, beskadigelser eller omkostninger, direkte eller indirekte, der opstar som fglge af brugen
af dette produkt. Merz North America, Inc. hverken patager sig, eller autoriserer nogen anden person til for Merz
North America, Inc. at patage sig, noget andet eller yderligere ansvar i forbindelse med dette produkt.
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RADIESSE®

RUISKUTETTAVA IMPLANTTI
KAYTTOOHJEET

KUVAUS

Ruiskutettava RADIESSE®-implantti on steriili, lateksiton, pyrogeeniton, puolikiinted, yhtendinen implantti.
Paakomponentti on synteettistd kalsiumhydroksyyliapatiittia geeliméisessa kantoaineessa, joka koostuu
paaosin vedesta (steriili vesi injektiota varten USP), glyseriinista (USP) ja natriumkarboksimetyyliselluloolasta
(USP). Geeli hajoaa in vivo ja korvautuu pehmytkudoksen kasvulla, kun taas kalsiumhydroksyyliapatiitti pysyy
injektiokohdassa. Tuloksena on pitkaaikainen, mutta ei kuitenkaan pysyva restauraatio ja lisays.

Ruiskutettavan RADIESSE®-implantin (0,8ml/1,5ml ja 3,0ml) kalsiumhydroksyyliapatiitin hiukkaskoko on
25-45 mikronia. Implantit voidaan ruiskuttaa vahintaan ulkolapimitaltaan 25G:n kokoisella injektioneulalla ja
korkeintaan sisalapimitaltaan 27G:n kokoisella neulalla, jossa on Luer-vakioliitin.

KAYTTOTARKOITUS

Ruiskutettava RADIESSE®-implantti on tarkoitettu plastiikka- ja korjaavaan kirurgiaan, muiden muassa
ihonalaisen syva- ja pehmytkudoksen tayttdmiseen kasvojen ja kAmmenselan alueella.

KAYTTOAIHEET

Ruiskutettava RADIESSE®-implantti on tarkoitettu

. nasolabiaalisten juonteiden tayttamiseen

. poskien korostamiseen

. marionettijuonteiden hoitoon

. leukalinjan muotoiluun

. kammenselan taytelaistamiseen ikdantymisen merkkien haivyttamiseksi

. kasvojen ihonalaisen rasvakudoksen haviamisen (lipoatrofian) korjaamiseen HIV-potilailla

KOHDEPOTILASRYHMA

Kaikkia ikéaryhmia ja etnisia ryhmia edustavat aikuispotilaat ja kaikki Fitzpatrick-ihotyyypit kaikkien
kayttdohjeissa mainittujen indikaatioiden ja vasta-aiheiden mukaisesti.

Kasien ja leukalinjan tdydentamisessa Fitzpatrick-ihotyyppeihin V ja Vi liittyvét kliiniset tiedot ovat rajoitettuja.

KOHDEKAYTTAJA

Ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia saa kayttaa ainoastaan terveydenhoitohenkilokunta, jolla on riittava
koulutus ja riittavasti kokemusta ja joka tuntee anatomian injektiokohdassa ja sen ymparilla.

VASTA-AIHEET

. Ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia ei saa kayttaa potilaille, joilla on akuutti ja/tai krooninen tulehdus
tai infektio toimenpidealueella.

. Valmistetta ei saa kayttaa potilailla, joilla on vakava allergia, jonka yhteydessa on esiintynyt anafylaksiaa,
tai joilla on ollut useita vakavia allergioita.

. Valmistetta ei saa kayttaa potilaille, joilla on yliherkkyytta tuotteen jollekin ainesosalle.

. Ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia ei saa kayttaa potilaille, joilla on taipumusta ihotulehduksiin tai
hypertrofisiin arpiin ja keloideihin.

. Ei saa ruiskuttaa orvasketeen tai kayttda ihoa korvaavana implanttina. Ruiskuttaminen orvasketeen
tai ihon pintaan voi aiheuttaa komplikaatioita, esimerkiksi avanteiden ja kyhmyjen muodostumista,
infektioita, ekstruusioita ja kovettumia.

. Ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi otsajuonteiden ja nenén alueen
silottamiseen. Paikallisia kuolioita on todettu tavallista enemman otsa- ja nenainjektioissa. Komplikaatiot
osoittavat, ettd voimakas injektio ihon pintaa lahella oleviin verisuoniin otsan tai nenén alueella voi
aiheuttaa aineen siirtymisen silman verkkokalvon valtimoihin ja aiheuttaa verisuonitukoksia.

. Ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia ei saa kayttaa, jos kehossa on vierasta ainesta, esimerkiksi
nestemaista silikonia tai muuta hiukkasmaista materiaalia.

. Ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia ei tule kayttaa alueilla, joilla ei ole riittavasti tervetta kudosta ja
joilla ei ole hyvin muodostuneita verisuonia.

+  Ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia ei pitaisi kayttaa potilaille, joilla on haavanparanemiskykyyn
vaikuttava tai kudosrappeumaa implantin kohdalla aiheuttava yleissairaus.

. Ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia ei saa kayttaa potilailla, joilla on verenvuotohairiéita.

VAROITUKSET

. Ruiskutettavan RADIESSE®-implantin vienti verisuoniin voi aiheuttaa embolian tai tromboosin,
verisuonien tukkeutumisen, iskemian tai infarktin. On oltava erityisen varovainen ruiskuttaessa
pienkudostaytteita. RADIESSE® on esimerkiksi ruiskutettava hitaasti ja on kaytettdva mahdollisimman
vahan painetta. Harvinaisia, mutta vakavia pehmytkudostéytteiden suonensisdiseen ruiskutukseen
littyvia haittavaikutuksia on raportoitu esiintyneen. Niitd voivat olla véliaikainen tai pysyva naoén
heikentyminen, sokeus, aivoiskemia tai aivoverenvuoto, jota seuraa halvaus, ihonekroosi ja kasvon
rakenteiden vaurioituminen. Lopeta injektio valittdmasti, jos potilaalla esiintyy jokin seuraavista oireista,
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mukaan lukien naén muutokset, halvauksen merkit, ihon kalpeus tai epatavallinen kipu toimenpiteen
aikana tai heti sen jalkeen. Potilaiden on saatava valittdmasti ensiapua ja mahdollisesti asianmukaisen
terveydenhoidon ammattilaisen arvio, jos verisuonensisainen injektio suoritetaan.

RADIESSE®-implanttia ei pida ruiskuttaa elimiin tai muihin rakenteisiin, jotka voivat vaurioitua implantin
vieman tilan vuoksi.

Injektiokohtaa ei saa tayttaa liikaa, koska pehmytkudoksen tilavuuden oletetaan kasvavan muutaman
viikon sisalla, kun ruiskutettavan RADIESSE®-implantin hoitoteho ilmenee.

Ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia ei pida kayttaa potilaille, joilla on meneillaan aspiriinikuuri tai muu
laakitys, joka estéisi paranemista.

Ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia ei pida ruiskuttaa tulehtuneeseen tai mahdollisesti tulehtuneeseen
kudokseen eika avohaavoihin, koska se saattaa lisata infektiota tai aiheuttaa ekstruusiota. Huomattava
infektio voi johtaa implantin paalla olevan ihon vaurioitumiseen. Hematoomat tai seroomat saattavat
vaatia tyhjennyksen kirurgisesti.

Ruiskutettavan RADIESSE®-implantin kayttéa sellaisilla potilailla, joilla on aktiivinen ihoinflammaatio
tai -infektio hoidettavalla alueella tai sen lahelld, tulisi siirtdd mydhempaan ajankohtaan, kunnes
inflammaatio tai infektio on hallinnassa.

Yliherkkyydesta tai allergisista reaktioista saattaa seurata huomattava inflammaatio tai infektio, jotka
vaativat implantin poiston.

Joidenkin ruiskutettavien implanttien kayttd aiheuttaa kudosten kovettumista ruiskutuskohdassa,
hiukkasten siirtymista ruiskutuskohdasta kehon muihin osiin ja/tai allergisia tai autoimmuunireaktioita.

Kuten mihin tahansa implanttimateriaaliin liittyen, mahdollisia haittavaikutuksia saattaa iimeta. Niitd ovat
muiden muassa, mutta eivat ainoastaan tulehdus, infektio, avanteet, ekstruusio, hematooma, serooma,
kovettumat, riittdmaton toipuminen, ihon varimuutokset ja riittdmaton tai liiallinen kudoksen lisays.

Turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole maaritetty raskauden ja imetyksen aikana tai alle 18-vuotiailla potilailla.

ERITYISVAROITUKSIA KASIIN KOHDISTUVISTA INJEKTIOISTA

On noudatettava erityistd varovaisuutta, jotta tuotetta ei ruiskuteta kdden verisuoniin tai janteisiin.
Janteisiin ruiskuttaminen saattaa heikentad janteitd ja aiheuttaa janteen katkeamisen. Verisuoniin
ruiskuttaminen saattaa aiheuttaa embolian tai tromboosin.

Kateen ruiskuttaminen saattaa aiheuttaa haitalllisia tapahtumia, jotka jatkuvat yli kaksi viikkoa. Katso
lisatietoja haittavaikutuksia kasittelevasta kohdasta.

Kammenselkainjektio saattaa aiheuttaa k&den toimintakyvyn véliaikaisen heikentymisen (48 %
tutkimuspotilaista ilmoitti tésta haittavaikutuksesta). Fitzpatrick-ihotyypeilla IV-VI saattaa olla suurempi
riski toimintakyvyn heikentymiseen (68 % Fitzpatrick-ihotyypeista IV-VI iimoitti tasta haittavaikutuksesta).

Ruiskutettava RADIESSE®-implantti saattaa aiheuttaa nystyroita, kyhmyja tai patteja kammenselkaan
(12 % ilmoitti tasta), jotka voivat kestéa jopa vuoden.

Injektiota ei ole tutkittu potilailla, joilla on merkittavaa rasvakudoksen haviamista ja huomattavan selvasti
nakyvat verisuonet ja janteet. Turvallisuutta ja tehoa téassa potilasryhmassa ei ole naytetty toteen.

Mahdollista akuuttia rannekanavaoireyhtymaa tai olemassa olevan medianushermon pinnetilan
vaikeutumista saattaa esiintyd. Tilavuudeltaan yli 3ml:n RADIESSE®-injektiota kattd ja hoitokertaa
kohti ei ole tutkittu. Tilavuudeltaan suuriin injektioihin liittyy enemman mustelmia. Uusintahoito yli
1,6ml:n RADIESSE®-injektioilla katta ja hoitokertaa kohti voi aiheuttaa enemman haitallisia tapahtumia
(punoitusta, kipua, turvotusta ja toimintakyvyn heikentymista).

VAROTOIMET

.

Mahdollisen komplikaatioriskin minimoimiseksi ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia saa kayttaa
ainoastaan terveydenhoitohenkildkunta, jolla on riittdva koulutus ja riittdvasti kokemusta ja joka tuntee
anatomian ruiskutuskohdassa ja sen ymparilla.

Mahdollisen  komplikaatioriskin  minimoimiseksi terveydenhoitohenkildkunnan on  tutustuttava
tuotteeseen, tuotteen koulutusmateriaaleihin ja koko tuoteselosteeseen.

Terveydenhoitohenkilokuntaa kannustetaan keskustelemaan kaikista mahdollisista
pehmytkudosinjektioon liittyvista riskeista potilaan kanssa ennen hoitoa ja varmistamaan, etté potilaat
ovat tietoisia mahdollisten komplikaatioiden merkeista ja oireista.

Kuten muihinkin transkutaanisiin toimenpiteisiin, ruiskutettavaan RADIESSE®-implanttiin liittyy infektion
riski. Infektio saattaa vaatia RADIESSE®-implantin poistamista leikkaustoimenpiteella. Ruiskutettaviin
materiaaleihin liittyvié vakiovarotoimia on noudatettava.

Potilailla, jotka kayttavat verenvuotoa lisaavia laakkeita, kuten aspiriinia ja varfariinia, saattaa esiintya
mustelmia tai verenvuotoa ruiskutuskohdassa.

Ruiskutettavan RADIESSE®-implantin kalsiumhydroksyyliapatiittihiukkaset (CaHA) ovat
rontgenpositiivisia ja nakyvat selvasti tietokonetomografiakuvissa tai mammografiassa ja saattavat
nakya tavallisissa rontgenkuvissa. Potilaille on ilmoitettava ruiskutettavan RADIESSE®-implantin
rontgenpositiivisuudesta, jotta he voisivat ilmoittaa asiasta terveydenhoitohenkilokunnalle ja radiologeille.
58 potilaalle tehdyissa radiografisissa tutkimuksissa ruiskutettavan RADIESSE®-implantin ei havaittu
peittavan kudospoikkeamia eika sita tulkittu kasvaimeksi tietokonetomorafiassa.

RADIESSE®-implantti on ruiskutettava pehmytkudokseen, jotta se olisi helppo saada ihon alle.
Arpikudos ja hyvin huonokuntoinen kudos eivat valttdmatta pysty ottamaan implanttia vastaan
tarkoituksenmukaisesti.

Ruiskutuskohdassa saattaa ilmeta hoitoa vaativaa tulehdusta. Jos tulehdusta ei saada parannettua,
saattaa olla tarpeen poistaa implantti.
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. Ruiskutuskohdassa saattaa esiintya erilaisia reaktioita, esimerkiksi punoitusta, turvotusta, kipua, kutinaa,
varimuutoksia tai kosketusarkuutta. Yleensd ne paranevat itsestdan parin vuorokauden kuluessa
ruiskutuksesta.

. My®ds hoitoa tai poistamista vaativia kyhmyja voi muodostua.
. Saattaa esiintya implantin epatasaisuutta, jonka korjaaminen saattaa vaatia kirurgisia toimenpiteita.

. Ainetta ei saa ruiskuttaa liikaa hoidettavaan kohtaan. Aéritapauksissa saattaa synty& kohdan repeama.
Ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia voi helposti lisata myéhemmin, mutta sita ei voi poistaa helposti.

. RADIESSE®-implantin ruiskutuksessa, kuten muissa vastaavissa toimenpiteissd, on pieni, mutta
olemassa oleva tulehdus- ja/tai verenvuotoriski. Potilas, jolle ainetta ruiskutetaan, saattaa ruiskutettaessa
ja sen jalkeen tuntea pientd epamukavuutta. Sen takia pitdisi harkita talle hoitomuodolle tyypillisia
puudutustapoja. Tavanomaisia ihon alle tapahtuviin ruiskeisiin liittyvia varotoimia tulisi noudattaa
tulehduksen valttamiseksi.

. Ei saa steriloida uudelleen. Ruiskutettava RADIESSE®-implantti toimitetaan steriilind ja
pyrogeenittdmana umpioidussa foliopussissa ja se on tarkoitettu ainoastaan yhdelle potilaalle yhta
hoitokertaa varten.

Foliopussi on tutkittava tarkoin silta varalta, ettei pussi eika ruisku ole vaurioitunut kuljetuksen aikana.
Ei saa kayttaa, jos foliopussi on viallinen tai ruisku vaurioitunut. Ei saa kayttaa, jos ruiskun korkki tai
manta ei ole paikallaan. Tavallisesti foliopussin sisélléd on pieni méaéra kosteutta steriloinnin vuoksi; se ei
ole merkki viallisesta tuotteesta.

. Jotta neula ei rikkoudu, sita ei saa yrittaa suoristaa tai taittaa. Sita ei saa kayttaa, vaan toimenpide on
suoritettava vaihtoneulalla.

«  Kaytettyja neuloja ei saa laittaa suojuksiin. Suojuksen laittaminen k&sin on vaarallinen toimi ja sita
pitaisi valttaa.
. Ruiskutettavan RADIESSE®-implantin turvallisuus samanaikaisten ihohoitojen, kuten epilaation,

ultraviolettisadetyksen, radiotaajuushoidon, ablatiivisen tai ei-ablatiivisen laserin sekd mekaanisten tai
kemiallisten kuorintamenetelmien kanssa ei ole arvioitu kontrolloiduissa kliinisissa kokeissa.

. Ruiskutettavan RADIESSE®-implantin reaktiota ladkkeiden tai muiden aineiden tai implanttien kanssa
ei ole tutkittu.

. Yleisvarotoimia on noudatettava, kun on olemassa se mahdollisuus, etta tuote joutuu kontaktiin potilaan
kehon nesteiden kanssa. Ruiskutus on suoritettava aseptista menetelmaa noudattaen.

. Jos laserhoitoa, kemiallista kuorintaa tai muita aktiiviseen ihoreaktioon perustuvia toimenpiteité harkitaan
ruiskutettavan RADIESSE®-implanttinoidon jalkeen, esiintyy tulehdusriski implantin asetuskohdassa.
Tama koskee myos tilannetta, jossa ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia kaytetdan ennen kuin iho on
parantunut kokonaan tallaisen toimenpiteen jalkeen.

. Ruiskutettavan RADIESSE®-implantin injektioon saattaa liittyd herpeksen puhkeaminen potilaalla, jolla
on aikaisemmin esiintynyt herpesta.

. Ruiskutettavan RADIESSE®-implantin turvallisuutta ei ole tutkittu kliinisissa tutkimuksissa kasvojen
alueella 3 vuotta kauempaa ja kasissa 1 vuotta kauempaa.

ERITYISIA VAROTOIMIA KASIIN KOHDISTUVIIN INJEKTIOIHIN LITTYEN

. Ruiskutettavan RADIESSE®-implantin kayttda kammenselkdan ei ole tutkittu sellaisilla potilailla,
joilla on kaden sairauksia, vaurioita tai toimintahairidita. On oltava varovainen hoidettaessa potilaita,
joilla on kateen liittyva autoimmuunisairaus, kasi-implantteja, Dupuytrenin kontraktuura, aikaisempi
kaden kasvain, verisuonten epamuodostumia tai valkosormisuutta, ja potilailla, joilla esiintyy janteen
katkeamisen riski.

. Ruiskutettavan RADIESSE®-implantin  kayttd kammenselassé saattaa aiheuttaa huomattavaa
kammenselan turvotusta. Potilaita tulisi pyytaa poistamaan korut (sormukset) ennen hoitoa ja pitamaan
ne pois, kunnes turvotus on haipynyt sormen verenkierron estymisen vélttamiseksi.

. Ruiskutettavan RADIESSE®-implantin vaikutus kaden toimintaan on epaselva.

. Ruiskutettavan RADIESSE®-implantin kayttoturvallisuutta kimmenselkaan ei ole tutkittu alle 26-vuotiailla
ja yli 79-vuotiailla potilailla.

HAITTATAPAHTUMAT
Potilaille on ilmoitettava, etta kuten kaikkiin implantteihin tdhan valmisteeseen saattaa liittya haittavaikutuksia.

Ruiskutettavan RADIESSE®-implantin kliinisen kokeilun aikana esiintyneet haittavaikutukset olivat yleensa
odotettuja, laadultaan mietoja ja lyhytaikaisia.

Seuraavia haittavaikutuksia ilmoitettiin ruiskutettavalla RADIESSE® -implantilla tehdyissa kliinisissa
kokeiluissa: mustelma, 6deema, eryteema, granulooma, noduuli, kipu, kutina, arkuus, hellyys, turtumus,
epasaanndllinen muoto, kyhmyt, ihottuma, varjayma, kovettuma, paansarky, arpi, kireys, hankauma, polttava
tunne, nappyla/rakkula, kuume, patti, kuulon menetys, turvotus, pahoinvointi.

Ruiskutettavan RADIESSE®-implantin hyvaksynnan jalkeiseen kayttoon on liittynyt seuraavia haittavaikutuksia.
Koska niista ilmoitti vapaaehtoisesti kooltaan epavarma véaesto (mukaan lukien kirjallisuus), ei ole aina mahdollista
luotettavasti arvioida niiden esiintymistineyttd eikd luoda syy-seuraussuhdetta ruiskutettavaan RADIESSE®-
implanttiin. Nama haittavaikutukset mainitaan tdssa ohjeessa niiden vakavuuden, esiintymistiheyden tai
mahdollisen ruiskutettavaan RADIESSE®-implanttiin liittyvan syy-seuraussuhteen takia:

infektio (mukaan lukien biofilmin muodostuminen), selluliitti, markarupi, tehon katoaminen, tuotteen
siirtyminen, allerginen reaktio, anafylaksia (mukaan lukien hengenahdistus), nokkosrokko, ihottuma, kutina,
urtikaria, angioedeema, tulehdus, nekroosi, granulooma, kyhmyt, kovettuma, punoitus, ihon varimuutos
(mukaan lukien hypo- ja hyperpigmentaatio), tyytymattomyys, rakkula, kalpeus, hiustenlahtd, parestesia,
heikentynyt tunto, ptoosi, kipu (mukaan lukien kipu pureskeltaessa, nivelkipu, lihaskipu), paénsarky, turvotus,
toispuolisuus, paise, herpesinfektio kuten herpes simplex ja herpes zoster, verenvuoto, verenpurkauma,
verenvuoto injektiokohdassa, ihon vaalentuminen, rakkulointi, huimaus, ihon veltostumat, flunssan oireet,
paha olo, voimattomuus, Guillain-Barrén oireyhtyma, takypnea, iskeeminen reaktio, imusolmukkeiden
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hyperplasia, imusolmukkeen tukkeuma, pahoinvointi, oksentelu, perikardiitti, arpeutuminen, kylmaherkkyys,
verisuonen tukkeuma, verisuonen toimintahairid, verisuonen vaurioituminen, okulaari-iskemia, diplopia, naén
heikentyminen/sokeus, nakéhermon vaurioituminen, nakéhermon péaan turvotus, verkkokalvon toimintahairio,
kasvojen lihasten halvaantuminen, Bellin halvaus, hetkellinen tajuttomuus, pureskeluvaikeudet, injektiokohdan
syOpyminen, kysta injektiokohdassa, injektiokohdan kuumentuminen, aikaisempien tilojen pahentuminen,
pintaverisuonien esiintulo, verisuonitulehdus, hermovaurio, hermopinne, ihon kolesterolikertyma.

Tietyista etnista ryhmisté peraisin oleville potilaille esim. aasialaisille, tulisi ilmoittaa suuremmasta ihoreaktioiden
riskista, esim. tulehdusreaktioista, ihon varimuutoksista, tulehduksen jalkeisestd hyperpigmentaatiosta,
arpeutumisesta ja keloidien muodostumisesta ihon vaurioituessa.

Seuraavia toimenpiteitd on esiintynyt: antibiootit, tulehduskipuldakkeet, kortikosteroidit, antihistamiinit,
kipulaakitys, hieronta, lampimaét siteet, implantin poisto, tyhjennys ja leikkaus. Nama tiedot eivat muodosta
eika niité ole tarkoitettu Iadkinnalliseksi neuvoksi, haitallisen tapahtuman hoitosuositukseksi tai mahdollisten
toimenpiteiden kaiken kattavaksi luetteloksi. Laékarien tulisi arvioida jokainen tapaus erikseen ja maarittaa
itsenaisesti ammattikokemuksensa perusteella, mitkd hoitotoimenpiteet ovat mahdollisesti sopivia heidan
potilailleen.

HOIDON YKSILOINTI

Ennen hoidon aloittamista on madaritettdva potilaan soveltuvuus kyseiseen hoitomuotoon ja hanen
kivunlievitystarpeensa. Hoidon tulokset vaihtelevat eri potilailla. Joissakin tapauksissa lisahoito saattaa olla
tarpeen riippuen vamman koosta ja potilaan tarpeista. Lisaruiskeita voidaan antaa, mutta vasta, kun on
kulunut riittavasti aikaa, jotta potilaan tila voidaan arvioida. Ruisketta saa antaa liséa aikaisintaan seitsemén
vuorokautta aiemman hoidon jalkeen.

KAYTTOOHJEET

YLEISTA
Seuraavat ovat tarpeen, kun ruiskutetaan ihon lavitse:
. Yksi RADIESSE®-implanttiruisku, 0,8ml, 1,5ml tai 3,0ml

. Sopivankokoiset neulat, joissa on luer-lukkoliitannat. Suosituskoko on ulkolapimitaltaan 25G:n kokoiset —
sisalapimitaltaan 27G:n kokoiset tai sitd suurempi neula, jossa on Luer-vakioliitin. Sisalapimitaltaan
pienempien kuin 27G:n kokoisten neulojen kaytto voi lisata neulan tukkeutumisvaaraa.

1. Valmistele potilas ihonalaista ruiskutusta varten vakiomenetelmin. Ruiskutuskohta on merkittava
kirurgisella merkitsimelld ja valmisteltava soveltuvalla antiseptiselld aineella. Paikallispuudutusta
on kaytettdva ruiskutuskohdassa tai potilaalle on annettava rauhoittavaa ladkettda laakarin
harkinnan mukaisesti. Kohdan puuduttamisen jalkeen aseta alueelle jaatd vahentamaan paikallista
turvotusta/pingotusta.

2. Valmistele ruiskut ja injektioneula(t) ennen ruiskeen tekemista ihon alle. Kuhunkin ruiskuun voi kayttaa
uutta injektioneulaa tai jokaiseen uuteen ruiskuun voidaan liittdd sama injektioneula, kun hoidetaan
samaa potilasta.

3. Poista foliopussi kartonkipakkauksesta. Pussin voi avata ja ruiskun voi tarvittaessa pudottaa steriilille
alueelle. Tavallisesti foliopussin sisalla on pieni maara kosteutta steriloinnin vuoksi; se ei ole merkki
viallisesta tuotteesta.

4. Veda tai kierréa neulan pakkaus auki rungon esiintuomiseksi. Jos kaytat muita kuin tdméan pakkauksen
mukana tulevia neuloja, noudata neulan/neulojen mukana tulevia ohjeita.

5. lrrota ruiskun Luer-korkki ruiskun ulommasta paasta ennen neulan kiinnittdmista. Sen jalkeen ruiskun
voi kiertda neulan Luer-lukkoliittimeen valttden neulan kontaminaatiota. Neula on kiristettava kunnolla
ruiskuun ja esitaytettdva ruiskutettavalla RADIESSE®-implantilla. Jos ylimaaraista implanttia on
luer-lukitusliitant6jen pinnalla, se voidaan pyyhkia puhtaaksi steriililla sideharsolla. Paina ruiskun mantaa
hitaasti, kunnes implanttiainetta pursuaa ulos neulan kérjesta. Jos Luer-liitin vuotaa, saattaa olla tarpeen
kiristaé neula tai poistaa neula ja puhdistaa Luer-liittimen pinnat tai &arimmai a tapaul vaihtaa
kokonaan seké ruisku etté neula.

6. Paikanna implantin aloituskohta. Arpikudokseen ja rustoon voi olla vaikeaa tai mahdotonta ruiskuttaa.
Valta, mikali suinkin mahdollista, tyontamastd neulaa téllaisten kudostyyppien lapi kun tyénnat
injektioneulaa eteenpain.

HUOMAUTUS: Ei saa ruiskuttaa verisuoneen.

7. Ruiskutussyvyys ja ruiskutettava maara vaihtelevat kohdasta ja korjauksen tai kohotuksen laajuudesta
riippuen. Ruiskutettava RADIESSE®-implantti on ruiskutettava tarpeeksi syvélle, jotta estetdan kyhmyjen
muodostuminen ihon pinnalle tai pintakudoksen iskemia.

8. El SAA RUISKUTTAA LIIKAA INJEKTIOKOHTAAN. Kayta korjauskertoimena 1:1. Muovaile tai
hiero ruiskutettua implanttia ajoittain ruiskuttamisen aikana, jotta implantin muoto pysyisi tasaisena.
Ruiskutettavan RADIESSE®-implantin vuosiannossuositus on korkeintaan 10ml.

9. Jos mantada painettaessa tuntuu huomattavaa vastusta, injektioneulaa voidaan siirtdad vahan, jotta
ruiskutettava aine asettuisi helpommin paikoilleen. Jos sen jalkeen yha tuntuu huomattavaa vastusta, voi
olla tarpeen vetaa neula kokonaan pois ruiskutuskohdasta ja yrittda uudelleen eri kohdasta. Jos vastus
on yha huomattavaa, voi olla tarpeen yrittaa erilaista injektioneulaa. Jos tdma ei onnistu, vaihda ruisku
ja injektioneula.

10. Tydnna neulan viisto osa aloituskohdasta verinahan alle noin 30 asteen kulmassa ihoon nahden. [Katso
alta lisdohjeet kasvonosien hoidosta.] Aloita ruiskutus painamalla ruiskun mantaa varovasti ja ruiskuta
implanttiainetta hitaasti vetden samalla neulaa ulospain ja asettaen ainelinjan haluttuun kohtaan.
Jatka aineen ruiskutusta, kunnes haluttu téyttdaste on saavutettu. Implanttiainevanan tulee olla taysin
pehmytkudoksen ymparéima, eiké pallomaisia kasaumia saa jaada. Ruiskutettua aluetta voidaan hieroa
tarvittaessa, jotta implantti leviaa tasaisesti.
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KAMMENSELAN TAYTTOHOIDON INJEKTIOTOIMENPIDE

1. Valmistele potilas ihonalaista ruiskutusta varten vakiomenetelmin. Pyyda potilasta pesemaan molempia
kasiaan saippuavedella 5-10 minuutin ajan ja valmistele kadet sopivalla desinfiointiaineella. Suunniteltu
injektiokohta voidaan merkitd. Korut on poistettava ennen injektiota ja ne on pidettava pois, kunnes
turvotus katoaa toimenpiteen jalkeen.

2. Suonensisdisen injektion valttamiseksi paina ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia sisaltavan, neulalla
varustetun ruiskun mantaa hitaasti ennen bolusinjektiota, kunnes ruiskutettava RADIESSE®-implantti
tulee ulos aspiroivasta neulasta ennen bolusinjektiota suonensisaisen injektion valttdmiseksi. Jos Luer-
littimessa todetaan vuotoa, pyyhi se puhtaaksi steriililla pyyhkeella. Saattaa olla tarpeen kiristaa neula
tai poistaa neula ja puhdistaa Luer-littimen pinnat tai aarimma tapauk vaihtaa kokonaan
seka ruisku ettd neula.

3. Kuhunkin ruiskuun voi kayttaa uutta injektioneulaa tai jokaiseen uuteen ruiskuun voidaan liittdéd sama
injektioneula, kun hoidetaan samaa potilasta.

4. Paikanna injektion aloituskohta. Injektio tehdaan potilaan kammenselkaan kammenluiden valiin. Injektiot
tulisi tehda aluksi toisen ja neljannen kammenluun valiin. On oltava huolellinen, ettei injektiota tehda
lahelle rystyniveltd. Jos on tarpeen optimaalisen korjauksen saavuttamiseksi, injektio voidaan tehda
myds ensimmaisen ja toisen seka neljannen ja viidennen kdmmenluun valiin.

5. Hoidettavan kdmmenselan ihoa tulisi kohottaa ei-ruiskuttavan kaden peukalolla ja etusormella, jotta se
eroaa verisuoni- ja jannerakenteista.

6. Vie neula ihonalaisen kerroksen ja peitinkalvon véliin pitden ruiskua kdmmenseldn suuntaisena.
Aloita injektio painamalla ruiskutettavan RADIESSE®-implanttiruiskun méantaa varovasti ja ruiskuta
RADIESSE®-implanttimateriaalia pienind annoksina, 0,2-0,5ml/annos. Valmistetta tulisi ruiskuttaa
enintdan 0,5ml/annos. Annosten lukumaara vaihtelee hoidon laajuuden mukaan. Kéattd kohden tulisi
kayttaa enintaan 3ml ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia (2 ruiskua).

7. Jos mantda painettaessa tuntuu huomattavaa vastusta, injektioneulaa voidaan siirtaa vahan, jotta
ruiskutettava aine asettuisi helpommin paikoilleen. Muuten voi olla tarpeen vaihtaa injektioneula.

8. Peita injektiokohta valittdmasti injektion jalkeen steriililla 10 x 10cm:n kokoisella siteelld ja pyyda
potilasta istumaan kaden paalla, kun toista katta hoidetaan. Tama lammittaa ruiskutettavaa RADIESSE®-
implanttia, jotta sitd on helpompi hieroa myéhemmin.

9. Hoida toinen kasi vaiheissa 2—7 mainittuja ohjeita noudattaen.

10. Peita injektiokohta valittomasti injektion jalkeen steriililla 10 x 10cm:n kokoisella siteelld ja pyyda potilasta
istumaan juuri hoidetun kaden paalla.

11. Kun toiseksi hoidettu kasi lampiaa, poista side ensiksi hoidetusta kadesta, pyyda potilasta laitamaan
kasi nyrkkiin ja hiero kdmmenselkda kevyesti, kunnes ruiskutettava RADIESSE®-implantti leviada
tasaisesti kimmenselkaan distaalisesti rannetaitokseen ja proksimaalisesti rystynniveliin ndhden.

12. Kayta korjauskertoimena 1:1. Ylikorjausta ei tarvita.

KASVOJEN HOITO

1. Tydnna neula ihon sisaan viistosti alas noin 30 asteen kulmassa ihoa vasten. Neulan pitaisi liukua syvalle
ihon siséan kohtaan, josta haluat aloittaa injektion. Sen pitéisi olla helposti palpoitavissa vapaalla kadella.

2. Paina hitaasti tasaisella paineella ruiskun mantaa implantin ruiskuttamiseksi samalla, kun vedat neulaa
ulos ja jatat jalkeen yhden ohuen vanan tai linjan implanttiainetta. Implanttiainevanan tulee olla taysin
pehmytkudoksen ymparéima, eika pallomaisia kasaumia saa jaada.

3. Yksittaiset implanttiainelinjat on asetettava rinnakkain pitkittaissuuntaisesti ja kerrostettava kun korjataan
syvempia juonteita. Linjat on mahdollista kerrostaa my®s ristikkain rakenteen tukevuuden varmistamiseksi.

4.  Kayta ruiskutuksen jalkeen peukaloa ja etusormea tasoittamiseen ja levita implantti paremmin, jos aine
on muodostanut pallomaisia kasaumia.
POTILAAN NEUVOMINEN

Potilasta pitaisi neuvoa asianmukaisessa ruiskeenannon jalkeisessé hoidossa, johon normaalin paranemisen
edistamiseksi ja komplikaatioiden valttamiseksi saattavat kuulua seuraavat.

. Aseta jaita tai kylmakompressioita injektiokohtaan noin 24 tunnin ajaksi.
. Valta aurinkoa, ruskettavia (ultravioletti)sateita, saunaa ja voimakkaita kasvohoitoja operaation jélkeen.
. Jos huomaat selkeasti havaittavia kyhmyja, hiero aluetta kevyesti.

. Kasvojen tulisi olla levossa viikon ajan; kehota potilasta rajoittamaan puhumista, hymyilemista
ja nauramista.

. Kerro potilaalle, ettd toimenpiteen jalkeinen turvotus ja tunnottomuus ovat yleisia. Turvotus laskee yleensa
7-10 paivassa, mutta se voi jatkua useita viikkoja. Tunnottomuuden pitéisi parantua 4—6 viikossa.
TOIMITUS

lhon alle ruiskutettava RADIESSE®-implantti toimitetaan steriilina ja pyrogeenittdmana ruiskussa, joka on
pakattu foliopussiin ja laatikkoon katevaa sailytysta varten.

Jokaisessa pakkauksessa on yksi esitaytetty ruisku, joka sisaltéa joko 0,8ml, 1,5ml tai 3,0ml ruiskutettavaa
RADIESSE®-implanttia.

Jokaisessa neulat sisaltdvassa pakkauksessa on yksi esitaytetty ruisku, joka sisaltda joko 0,8ml, 1,5ml tai
3,0ml ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia ja Terumo K-Pack II, jossa on kaksi kooltaan 25G:n tai 27G:n
ohutseindinjektioneulaa.
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Ei saa kayttaa, jos pakkaus ja/tai ruisku on vahingoittunut tai jos ruiskun korkki tai manté ei ole paikoillaan.

Ruiskun sisaltd on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle yhtd hoitokertaa varten, eika sita voi steriloida
uudelleen. Uudelleenkayttod voi vaarantaa laitteen toiminnan ja/tai johtaa laitevikaan. Uudelleenkaytto
voi my0s aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilasinfektion tai ristikontaminaation
mukaan lukien, mutta ei niihin rajoittuen, tarttuvan taudin/tautien valittymisen ja veren siirtymisen
potilaiden valilla. Kaikki tima puolestaan voi johtaa potilasvahinkoon, -sairauteen tai -kuolemaan.

SAILYTYS

Pakkauksessa olevaa ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia voidaan sailyttda  kontrolloidussa
huoneenlampédtilassa 15-25°C:n (59-77°F:n) valilla. Ei saa kayttaa, jos viimeinen kayttdpaiva on mennyt
ohitse. Viimeinen kayttopaiva on merkitty tuote-etikettiin.

HAVITTAMINEN

Taysin tai osittain kaytetyt ruiskut ja injektioneulat voivat olla biologisesti vaarallisia ja niité tulisi kasitella ja
havittaa laitoksen laaketieteellisten kaytantdjen seka paikallisten, valtion ja liittovaltion saaddsten mukaisesti.
TAKUU

Merz North America, Inc. takaa, ettd taman tuotteen suunnittelussa ja valmistuksessa on noudatettu
asianmukaista huolellisuutta.

TAMA TAKUU KORVAA JA SULKEE ULKOPUOLELLE KAIKKI MUUT TAKUUT, JOITA El OLE TASSA
NIMENOMAISESTI MAINITTU, OLIVATPA NE SUORIA TAI EPASUORIA LAIN VOIMALLA TAI MUUTOIN,
MUKAAN LUKIEN, MUTTA RAJOITTUMATTA EPASUORIIN TAKUIHIN MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI
SOPIVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN.

Taman tuotteen kasittely ja sailytys seka potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin ja muihin
asioihin liittyvat tekijat, jotka ovat Merz North America, Inc:n valvonnan ulkopuolella, vaikuttavat suoraan
tuotteeseen ja sen kaytosta saataviin tuloksiin. Merz North America, Inc:n velvollisuus tdman takuun alla on
rajoitettu tuotteen korvaamiseen, eikd Merz North America, Inc:id voida pitda vastuussa mistaan epasuorista
tai valillisista tappioista, vaurioista tai kuluista, jotka suoraan tai epasuoraan johtuvat taman tuotteen kaytosta.
Merz North America, Inc. ei ota vastuuta eika oikeuta ketdédn muuta asettamaan Merz North America, Inc:ia
mihinkaan lisdvastuuseen tai -velvoitteisiin tdhan tuotteeseen liittyen.
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RADIESSE®

INJISERBART IMPLANTAT
BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE

Det injiserbare implantatet, RADIESSE®, er et sterilt, lateks-fritt, ikke-pyrogenisk, delvis fast, bindekraftig
implantat. Hovedkomponenten er syntetisk kalsiumhydroksylapatitt lost opp i en gel som hovedsaklig
bestar av vann (sterilt vann for injeksjon USP), glyserin (USP) og natriumkarboksymetylcellulose (USP).
Geléen fordeles in vivo, og erstattes med vekst av mykt vev, mens kalsiumhydroksylapatitten forblir ved
injeksjonsstedet. Resultatet er langtidsvirkende, men ikke permanent gjennoppbygging og forsterring.

Det injiserbare implantatet, RADIESSE®, (0,8cc / 1,5cc og 3,0cc) har partikler av kalsiumhydroksylapatitt i
storrelsesomradet 25-45 mikroner, og skal injiseres med en nal med utvendig diameter (U.D.) pa 25 gauge til
innvendig diameter (I.D.) pa 27 gauge, med en standard Luer-kobling.

TILTENKT BRUK

Det injiserbare implantatet, RADIESSE®, er beregnet for plastisk og rekonstruktiv kirurgi, inkludert forstarring
av underhudens og mellomhudens blgtvev i ansiktsomradet og hendenes dorsalflate.

INDIKASJONER

Det injiserbare implantatet, RADIESSE®, er beregnet for

. behandlingen av nasolabiale folder

. forstarring av kinn

. behandlingen av marionettelinjer

. behandlingen av kjevelinjen

. handforsterrelsen for & korrigere volumtap i hendenes dorsalflate

. gjennoppbygging og/eller korreksjon av tegn pa tap av fett i ansiktet (lipoatrofi) hos mennesker med HIV

BEHANDLINGSMALGRUPPE

Voksne pasienter uansett kjgnn av alle etnisiteter og alle Fitzpatrick-hudtyper med hensyn til indikasjoner og
kontraindikasjoner angitt i bruksanvisningen.

For handforsterrelse og for behandling av kjevelinjen er de kliniske dataene for Fitzpatrick-hudtypene V og
VI begrenset.

TILTENKT BRUKER

Det injiserbare implantatet, RADIESSE®, skal brukes av helsearbeidere som har riktig oppleering, erfaring og
som har kunnskap om anatomien i og rundt injeksjonsstedet.

KONTRAINDIKASJONER

. Det injiserbare implantatet, RADIESSE®, kontraindiseres ved akutt og/eller kronisk inflammasjon eller
infeksjon i omradene som skal behandles.

. Kontraindisert for pasienter med alvorlige allergier som vises av en historikk med anafylaksi eller historikk
eller tilstedeveerelse av flere alvorlige allergier.

. Ma ikke brukes pa pasienter med kjent overfalsomhet for noen av komponentene.

. Det injiserbare implantatet, RADIESSE®, kontraindiseres hos pasienter som er utsatt for inflammatoriske
hudtilstander, eller hos pasienter som har tendenser til utvikling av hypertrofiske arr og keloider.

. Ma ikke implanteres i overhuden, eller brukes som huderstatning. Implantering i overhuden eller i
overflatehud kan fere til komplikasjoner som fisteldannelse, infeksjoner, frasteting, knutedannelser
og fortykkelse.

. Det injiserbare implantatet, RADIESSE®, er ikke beregnet til bruk for korrigering av glabellalinjer og
neseomradet. Et hgyere antall tilfeller av lokalisert nekrose har blitt forbundet med injeksjoner i glabella-
og neseomradene. Komplikasjoner indikerer at kraftig injeksjon i overfladiske hudkar i glabella- eller
neseomradet kan fore til retrograd bevegelse inn i retinalarteriene, og resulterer i vaskulzer okklusjon.

. De injiserbare implantatene fra RADIESSE® kontraindiseres der fremmedlegemer som flytende silikon
eller andre partikkelmaterialer er tilstede.

. De injiserbare implantatene fra RADIESSE® ma ikke brukes i omrader der det ikke er tilstrekkelig med
sunt vev med god blodgjennomstrgmming.

. De injiserbare implantatene fra RADIESSE® ma ikke brukes pa pasienter med systemiske sykdommer
som kan fere til darligere sarheling, eller som kan fore til svekkelse av vevet over implantatet.

. Det injiserbare implantatet, RADIESSE®, kontraindiseres hos pasienter med blgdningssykdommer.

ADVARSLER

. Innfering av det injiserbare implantatet, RADIESSE® i blodkarene kan fgre til ebolisering eller trombose,
blokkering av arene, iskemi eller infarkt. Veer ekstra forsiktig ved injisering av blgtvevsutfyllinger, injiser
for eksempel det injiserbare implantatet, RADIESSE® sakte og bruk sa lite trykk som mulig. Det har blitt
rapportert sjeldne, men alvorlige bivirkninger i tilknytning til intravaskulaer injeksjon av blgtvevsutfyllinger
i ansiktet, som kan fore til midlertidige eller permanente synsforstyrrelser, blindhet, cerebral iskemi eller
cerebral blgdning, noe som kan fare til slag, hudnekrose og skade pa underliggende ansiktsstrukturer.
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Stans injeksjonen straks hvis pasienten viser noen av fglgende symptomer, inkludert endringer i synet,
tegn pa slag, hevelse i huden eller uvanlig smerte i lgpet av, eller straks etter prosedyren. Pasienter ma
raskt under medisinsk tilsyn og en mulig evaluering av en egnet spesialist, dersom det skulle skje en
intravaskuleer injeksjon.

Det injiserbare implantatet, RADIESSE®, ma ikke injiseres i organer eller andre strukturer som kan
skades av et implantat som tar opp plass.

Ikke korriger (overfyll) injeksjonsstedet for mye, da blgtvevsvolumet forventes & oke i lopet av flere uker
nar behandlingseffekten av det injiserbare implantatet, RADIESSE®, oppstar.

Det injiserbare implantatet, RADIESSE®, ma ikke implanteres i pasienter mens pasienten star pa ASA-
legemidler (acetylsalisylsyre), eller andre legemidler som kan hindre helingsprosessen.

Det injiserbare implantatet RADIESSE® ma ikke implanteres i infisert, eller potensielt infisert vev, eller i
apne hulrom, da dette kan fgre til infeksjon eller frasteting. En kraftig infeksjon kan fere til skade, eller tap av
huden som ligger over implantatet. Ved hematomer eller seromer kan kirurgisk drenering veere ngdvendig.

Bruk av det injiserbare implantatet RADIESSE® i pasienter med aktiv hudinflammasjon eller infeksjon i
eller i neerheten av behandlingsomradet ber utsettes til den inflammatoriske eller infeksigse prosessen
er kontrollert.

Hvis det skulle oppsta en reaksjon pa grunn av overfalsomhet eller allergi, vil det fore til en kraftig
inflammasjon eller infeksjon. | slike tilfeller ma implantatet fiernes.

Enkelte injiserbare implantater har veert forbundet med at vevet pa injeksjonsstedet blir hardere, migrering
av partikler fra et injeksjonssted til andre deler av kroppen og/eller allergiske eller autoimmune reaksjoner.

Som med alle typer implantater, kan mulige bivirkninger oppsta, og disse inkluderer, men er ikke
begrenset til: inflammasjon, infeksjon, fisteldannelse, frasteting, hematom, serom, dannelse av harde
omrader, utilstrekkelig leging, misfarging av huden og utilstrekkelig eller for stor gkning.

Sikkerhet og virkemate ved bruk hos gravide eller ammende kvinner, eller hos pasienter under 18 ar er
ikke fastslatt.

SPESIFIKKE ADVARSLER FOR INJEKSJONER | HENDER

Det ber utvises spesiell forsiktighet for & unnga injeksjon i arer eller sener i handen. Innsprgytning i sener
kan svekke sener og forarsake seneskader. Innsprgytning i arer kan forarsake embolisering eller trombose.

Innspreytning i handen kan forarsake ugnskede hendelser som varer i mer enn 14 dager. Les delen om
bivirkninger for informasjon.

Injeksjon i handens dorsalflate kan fere til midlertidige vanskeligheter med a utfere aktiviteter (48 %
av pasienter i studien rapporterte om denne bivirkningen). Fitzpatrick-hudtypene IV-VI kan ha en gkt
risiko for vanskeligheter med & utfgre aktiviteter (68 % av Fitzpatrick-hudtypene IV-VI rapporterte om
denne hendelsen).

Det injiserbare implantatet, RADIESSE®, kan forarsake knuter, ujevnheter eller klumper i handens
dorsalflate (12 % rapporterte om denne hendelsen) og kan vare i opptil ett ar.

Injeksjon i pasienter med veldig alvorlig tap av fettvev med tydelig synlighet av arer og sener er ikke
studert. Sikkerheten og effektiviteten i denne pasientgruppen er ikke fastslatt.

Mulig akutt karpaltunnelsyndrom eller forverring av eksisterende kompresjon av nerven medianus i
handleddet kan forekomme. Volum over 3cc av det injiserbare implantatet, RADIESSE®, per hand i en
behandlingsekt er ikke studert. En gkning av blamerker er assosiert med injeksjon av hgyere volum.
Re-behandling med det injiserbare implantatet, RADIESSE®, av volum stgrre enn ca. 1,6cc per hand
i en behandlingsekt kan fore til gkte bivirkninger (redhet, smerte, hevelse og vanskeligheter med &
utfare aktiviteter).

FORHOLDSREGLER
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For & redusere risikoene for mulige komplikasjoner, skal det injiserbare implantatet, RADIESSE®, bare
brukes av helsearbeidere som har riktig oppleering, erfaring og som har kunnskap om anatomien i og
rundt injeksjonsstedet.

For a redusere risikoene for mulige komplikasjoner skal dette produktet bare brukes av helsearbeidere
som har gjort seg godt kjent med produktet, oppleeringsmateriellet og pakningsvedlegget.

Helsepersonell oppfordres til & diskutere alle potensielle risikoer ved injeksjon av blgtvev med pasientene
for behandling og sikre at pasientene er klar over tegn og symptomer pa potensielle komplikasjoner.

Som med alle transkutane prosedyrer, medferer injeksjon med det injiserbare implantatet, RADIESSE®,
en fare for infeksjon. Infeksjon kan gjere kirurgisk fierning av RADIESSE® nedvendig. Standard
forholdsregler forbundet med injiserbare materialer ber falges.

Pasienter som bruker legemidler som kan forlenge bladninger, for eksempel acetylsalisylsyre eller
warfarin, kan, som med enhver injeksjon, oppleve okte blamerker eller bladninger pa injeksjonsstedet.

Partiklene av kalsiumhydroksylapatitt (CaHA) i det injiserbare implantatet, RADIESSE®, er rgntgentette
og er klart synlige pa CT-skann eller mammogrammer, og kan veere synlige pa standard, vanlige
rentgenbilder. Pasienter ma informeres om de rentgentette egenskapene til det injiserbare implantatet,
RADIESSE®, slik at de kan informere primaerlegen samt radiologer om dette. | en radiografisk
undersgkelse av 58 pasienter var det ingen indikasjoner pa at det injiserbare implantatet, RADIESSE®,
potensielt kunne maskere unormalt vev eller bli tolket som svulster i CT-skanning.

Injiserbare implantater fra RADIESSE® krever mykt vev for enkel perkutan injisering. Arrvev og svaert
odelagt hud vil kanskje ikke godta implantatet pa riktig mate.

Det kan forekomme infeksjon pa injeksjonsstedet, som krever behandling. Hvis slike infeksjoner ikke kan
korrigeres, kan det bli ngdvendig a fierne implantatet.

Pa injeksjonsstedet kan det forekomme injeksjonsrelaterte reaksjoner, som blamerker, rodhet,
opphovning, smerter, klge, misfarging eller smhet. Disse forsvinner vanligvis av seg selv én til to dager
etter injeksjonen.



. Det kan forekomme knutedannelse som krever behandling eller fierning.

. Det kan veere nedvendig med et krirurgisk inngrep for & korrigere eventuelle uregelmessigheter med
implantatet.

. Omradet som skal behandles ma ikke over-injiseres. | ekstreme tilfeller kan det forekomme
sprekkdannelse. Injiserbare implantater fra RADIESSE® kan enkelt legges til i etterfalgende injeksjoner,
men kan ikke enkelt fiernes.

. Pa samme mate som med andre injiseringsprosedyrer, er det en viss fare for infeksjon og/eller blgdning
forbundet med prosedyren for injisering av implantater fra RADIESSE®. Det kan hende at pasienten
opplever litt ubehag under og etter prosedyren. Det ber derfor vurderes & bruke bedgvelsesmetoder
som er vanlige & bruke sammen med denne behandlingen. Vanlige forholdsregler som forbindes med
perkutane injeksjoner ber etterfalges, for & forebygge infeksjoner.

. Ma ikke re-steriliseres. Injiserbare implantater fra RADIESSE® leveres sterile og pyrogenfrie i en
forseglet foliepose og er kun beregnet pa éngangsbruk pa én enkelt pasient.

Folieposen ma undersekes grundig for & kontrollere at hverken posen eller sprayten har blitt skadet under
forsendelsen. Hvis posen er gdelagt, eller hvis spreyten er skadet, ma den ikke brukes. Ikke bruk sprayten
hvis endehetten eller stempelet ikke er pa plass. Vanligvis er det en liten mengde fukt inni folieposen. Dette
forekommer i forbindelse med sterilisering og er ikke en indikasjon pa at produktet er skadet.

. Ikke forsgk & rette ut en beyd nal, da kan den knekke. Kast den, og fullfer prosedyren med en ny nal.

. Ikke sett endehetten tilbake pa en brukt nal. Det kan vaere farlig a sette hetten tilbake for hand, dette er
en praksis som ma unngas.

«  Sikkerheten ved det injiserbare implantatet, RADIESSE®, med samtidige hudbehandlinger, som
epilasjon, UV-bestraling, radiofrekvens, ablative eller ikke-ablative laserbaserte, mekaniske eller
kjemiske peelinger er ikke evaluert i kontrollerte kliniske forsek.

. Det er ikke gjennomfert studier av interaksjoner mellom det injiserbare implantatet, RADIESSE®, og
medikamenter eller andre substanser eller implantater.

. Universelle forholdsregler ma observeres nar det er potensiale for kontakt med pasientens kroppsvaesker.
Injeksjonsekten ma utferes med aseptisk teknikk.

. Hvis laserbehandling, kjemisk peeling eller annen prosedyre basert pa aktiv dermisk respons vurderes
etter behandling med det injiserbare implantatet, RADIESSE?®, er det en potensiell fare for & fremkalle
en inflammatorisk reaksjon pa implantatstedet. Dette gjelder ogsa hvis det injiserbare implantatet
RADIESSE® blir administrert for huden er fullstendig leget etter en slik prosedyre.

. Injeksjon av det injiserbare implantatet, RADIESSE®, i pasienter med tidligere herpesutbrudd kan vaere
forbundet med reaktivering av herpesinfeksjonen.

. Sikkerheten til det injiserbare implantatet, RADIESSE®, utover 3 ar i ansiktet og 1 ar i hendene er ikke
undersgkt i kliniske i studier.

SPESIFIKKE FORHOLDSREGLER FOR INJEKSJONER | HENDER

. Bruk av det injiserbare implantatet, RADIESSE?®, i handens dorsalflate hos pasienter med sykdommer,
skader eller funksjonshemninger i handen er ikke undersgkt. Det ber utvises forsiktighet nar du
behandler pasienter med autoimmun sykdom som pavirker handen, handimplantater, Dupuytrens
kontraktur, historie med handsvulst, vaskuleere misdannelser, Raynauds sykdom og pasienter med risiko
for seneskader.

. Bruk av det injiserbare implantatet, RADIESSE® i handens dorsalflate kan fgre til betydelig hevelse i
handens dorsalflate. Pasienter ber instrueres om a fierne smykker (ringer) fer behandling og til hevelsen
har gitt seg for @ unnga & kompromittere sirkulasjonen i fingrene.

. Effektene av injiseringen av det injiserbare implantatet, RADIESSE®, pa handfunksjonen er usikre.

. Sikkerhet for det injiserbare implantatet RADIESSE® injisert i handens dorsalflate hos pasienter under 26
ar og over 79 ar er ikke undersgkt.

BIVIRKNINGER
Pasientene ma informeres om at det som med ethvert implantatmateriale kan oppsta bivirkninger.

Bivirkninger sett i klinisk utpreving av det injiserbare implantatet RADIESSE® ble som forventet generelt milde
og kortvarige.

Felgende bivirkninger ble rapportert i kliniske prever utfert med det injiserbare implantatet RADIESSE®:
bloduttredelse, edem, hudredme, granulomer, knutedannelse, smerte, klge, sarhet, emhet, nummenhet,
kontur-uregelmessigheter, klumper, utslett, misfarging, hardhet, hodepine, skorpe, stramhet, slitasje,
brennende folelse, papule/pustule, feber, fasthet, harselstap, hevelse og kvalme.

Folgende bivirkninger har blitt identifisert i Iapet av perioden etter godkjenning av det injiserbare implantatet
RADIESSE®. Siden dette rapporteres frivillig fra en pasientgruppe (inkludert fra litteratur) av ukjent sterrelse,
er det ikke alltid mulig & foreta en palitelig beregning av hyppigheten eller etablere en sammenheng med
det injiserbare implantatet, RADIESSE®. Disse hendelsene inkluderes pa grunn av kombinasjonen av
deres alvorlighetsgrad, rapporteringshyppighet eller potensielle arsakssammenhenger med det injiserbare
implantatet RADIESSE®:

infeksjon (inkl. biofilmdannelse), cellulitt, impetigo, tap av effekt, produktforskyvning/-migrasjon, allergisk
reaksjon, anafylaksi (inkl. dyspné), elveblest, utslett, kige, urtikaria, angiogdem, betennelse, nekrose,
granulom, knuter, indurasjon, erytem, misfarging av huden (inkludert hypo- og hyperpigmentering), misnaye,
pustel, hudblekhet, hartap, parestesi, hypoestesi, ptose, smerter (inkl. mastasjonssmerter, artralgi, myalgi),
hodepine, hevelse, asymmetri, abscess, herpetisk infeksjon inkludert herpes simplex og herpes zoster,
hematom, petekkier/purpura, bledning pa injeksjonsstedet, blanering, blemmer, svimmelhet, festoons,
influensalignende symptomer, ubehag, asteni, Guillain-Barre syndrom, takypné, iskemisk reaksjon,
lymfoide hyperplasi, lymfatisk obstruksjon, kvalme, oppkast, perikarditt, arrdannelse, falsomhet for kulde,
vaskulaer okklusjon/hindring, vaskulaert kompromiss, vaskuleer skade, okulzer iskemi, diplopi, synshemming/
blindhet, optisk nerveskade, papilledem, retinal lidelse, paralyse i ansiktsmuskel, Bells parese, synkope,
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tyggeproblemer, erosjon pa injeksjonsstedet, cyste pa injeksjonsstedet, varme pa injeksjonsstedet, forverring
av eksisterende tilstander, overfladisk blodare, vaskulitt, nerveskade, nervekompresjon, xanthelasma.

Pasienter med spesifikke etniske kjennetegn, f.eks. asiatisk befolkning, ber informeres om en hayere risiko
for vevsreaksjoner, f.eks. betennelsesreaksjoner, pigmentforstyrrelser, postinflammatorisk hyperpigmentering
(PIH), arrdannelse og keloiddannelse ved kutan skade.

Folgende intervensjoner er rapportert: antibiotika, antiinflammatoriske midler, kortikosteroider, antihistaminer,
smertestillende midler, massasje, varme omslag, eksisjon, drenering og kirurgi. Denne informasjonen utgjer
ikke og er ikke ment a vaere medisinsk radgivning, en anbefaling for hvordan en bivirkning skal behandles, eller
en uttemmende liste over mulige inngrep. Leger begr bedemme hvert tilfelle pa individuell basis, og avgjere
selvstendig, basert pa yrkeserfaring, hvilke behandlinger som eventuelt kan veere aktuelle, for sine pasienter.

INDIVIDUALISERT BEHANDLIING

For behandling ber pasientens egnethet for behandlingen og pasientens behov for smertedempende
vurderes. Resultatet av behandlingen vil variere for hver pasient. | noen tilfeller kan ytterligere behandlinger
veere ngdvendig, avhengig av sterrelsen pa defekten og pasientens behov. Det kan gis ytterligere injeksjoner,
men kun nar det har gatt lang nok tid til at pasienten kan evalueres. Det ma ikke gis ytterligere injeksjoner far
det har gatt minst 7 dager etter forrige behandling.

BRUKSANVISNING

GENERELT
Folgende er ngdvendig for den perkutane injeksjonsprosedyren:
. Sprgyte(r) med det injiserbare implantatet, RADIESSE?®, 0,8cc, 1,5cc eller 3,0cc

. Nal(er) av passende starrelse med Luer-las-tilkoblinger. Foretrukket starrelse er nal med utvendig diameter
pa 25 gauge til innvendig diameter pa 27 gauge eller stgrre, og som har standard Luer-kobling. Faren for
tilstopping i nalen kan gke dersom det brukes naler som er mindre enn 27 gauge innvendig diameter.

1. Bruk vanlige metoder til & gjere pasienten klar til perkutan injeksjon. Injeksjonsstedet for behandlingen
ber markeres med en kirurgisk tusj, og klargjeres med et egnet antiseptisk middel. Legen ma vurdere
om det skal brukes lokalbedgvelse, bedgvelse av det ytre hudlaget eller beroligende midler. Legg is pa
injeksjonsstedet nar det er bedgvet, for a redusere lokal opphovning/distensjon.

2. Gjer klar sproyten og injeksjonsnalen(e) fer injiseringen. Det kan brukes en ny injeksjonsnal for
hver sprgyte, eller den samme injeksjonsnalen kan settes pa hver nye sprgyte under den samme
pasientbehandlingen.

3. Ta folieposen ut av esken. Posen kan apnes, og sproyten legges innefor det sterile feltet nar det er
onskelig. Vanligvis er det en liten mengde fukt inni folieposen. Dette forekommer i forbindelse med
sterilisering og er ikke en indikasjon pa at produktet er skadet.

4. Trekk eller vri nalepakken fra hverandre for & eksponere hylsen. Hvis det skal brukes andre typer naler enn
de som fglger med pakken, ma du fglge anvisningene som fglger med disse nalene.

5.  Fjern Luer-hetten fra den distale enden av sprayten for du setter pa nalen. Spreyten kan deretter vris
pa nalens Luer-las-tilkoblingen med forsiktighet slik at ikke nalen kontamineres. Nalen ma festes godt
pa sproyten, og fylles med det injiserbare implantatet, RADIESSE®. Hvis det kommer implantat pa
overflaten av Luer-las-tilkoblingen, ma dette terkes av med steril gasbind. Trykk rolig pa stempelet til
implantatmaterialet kommer ut av nalen. Hvis du oppdager lekkasje ved Luer-koblingen, kan det hende
at du ma stramme nalen eller ta av nalen og terke overflatene til Luer-koblingen. | ekstreme tilfeller ma
bade sprgyten og nalen byttes ut.

6. Finn det forste stedet der implantatet skal injiseres. Det kan veere vanskelig eller umulig & injisere i arrvev
og bruskvev. Om mulig, ber du unnga a passere slikt vev nar nalen stikkes inn.

MERK: Ikke injiser inn i et blodkar.

7. Injeksjonens dybde, og mengden som injiseres vil variere avhengig av injeksjonsstedet og omfanget av
gjenoppbyggingen eller forstgrrelsen. Det injiserbare implantatet, RADIESSE® ma injiseres dypt nok for
a unnga knutedannelser pa hudens overflate, eller iskemi i det overliggende vevet.

8. INJEKSJONSSTEDET MA IKKE OVERKORRIGERES. Bruk en korrigeringsfaktor pa 1:1. Form eller
masser det injiserte implantatet regelmessig under injiseringsprosessen, for & opprettholde en glatt kontur
pa implantatet. Det anbefales maksimalt 10ml av det injiserbare implantatet, RADIESSE®, som arlig dose.

9. Huvis det er vesentlig motstand nar stempelet skyves inn, kan nalen flyttes litt for & gjere det enklere a
plassere materialet. Hvis det fortsatt er stor motstand, kan det vaere ngdvendig a trekke nalen helt ut fra
injeksjonsstedet, og preve pa nytt i en ny posisjon. Hvis motstanden fortsatt er tilstede, kan det veere
ngdvendig a preve med en ny nal. Hvis dette ikke lykkes, ma sprgyten og nalen byttes ut.

10. For nalens skrakant ned med ca. 30° graders vinkel mot huden inn i underhuden til startstedet. [Du finner
mer informasjon nedenfor om behandling av ansiktsomrader.] Start injiseringen ved a trykke forsiktig pa
stempelet, og spreyt implantatmaterialet rolig inn mens du trekker nalen ut, slik at det dannes en stripe
med materiale pa det enskede stedet. Fortsett & plassere flere striper med materiale, helt til gnsket
forsterringsniva er oppnadd. Stripen med implantatmateriale ma vaere helt omsluttet av mykt vev, uten
a etterlate bobleformede avsetninger. Det injiserte omradet kan masseres etter behov for & oppna jevn
distribusjon av implantatet.

INJISERINGSPROSEDYRE FOR HANDFORST@RRELSE

1. Bruk vanlige metoder for & gjere pasienten klar til perkutan injeksjon. Fa pasienten til & vaske begge
hender med sapevann og produsere friksjon i 5 =10 minutter, og forbered deretter hendene med egnet
antiseptisk middel. Behandlingsinjeksjonsstedet kan merkes for planlagte injeksjonssteder. Smykker ma
fiernes for injeksjonen og inntil hevelsen etter prosedyren har gitt seg.

2. Bruk sproyten for RADIESSE® injiserbart implantat som er utstyrt med injeksjonsnal og trykk sakte pa
sproytens stempel til RADIESSE?® injiserbart implantat kommer ut fra enden av nalen, utfer aspirasjon
for bolusinjeksjon for & unnga intravaskuleer injeksjon. Hvis en lekkasje observeres ved Luer-koblingen,
terker du den av med sterilt gasbind. Det kan vaere nedvendig & stramme nalen, fierne nalen og rengjere
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3. Detkan brukes en ny injeksjonsnal for hver sprayte, eller den samme injeksjonsnalen kan settes pa hver
nye sproyte ved behandling av samme pasient.

4.  Finn det forste stedet for injeksjonen. Pasienter skal fa injeksjoner i handens dorsalflate mellom 1. og
5. metakarpene. Injeksjon skal opprinnelig skje mellom 2. og 4. metakarpene og pass pa a ikke injisere
naer MCP-leddene. Hvis ngdvendig for & oppna optimal korreksjon, tillates ogsa injeksjon mellom 1. og
2. 0g 4. og 5. metakarpene.

5. Hudtelting ber utferes for a skille huden fra vaskuleere og tendingse strukturer ved & bruke tommelen og
pekefingeren til den ikke-injiserende handen for a lafte huden over ryggaspektet av handen som behandles.

6.  For nalen mellom det subkutane laget og den overfladiske fascien med sproyten parallelt med handens
dorsalflate. Start med & forsiktig dytte stemplet pa det injiserbare implantatet, RADIESSE®, og injiser det
injiserbare implantatet RADIESSE® i sma boluser, 0,2 — 0,5cc/bolus. Det ma ikke inijseres mer enn 0,5cc
per bolus. Antall boluser vil variere avhengig av @nsket omfang av behandlingen. Det vil ikke injiseres
mer enn 3cc av det injiserbare implantatet, RADIESSE®, (2 sproyter) per hand.

7. Huvis det er vesentlig motstand nar stempelet skyves inn, kan nalen flyttes litt for & gjere det enklere a
plassere materialet eller det kan veere ngdvendig & bytte ut injeksjonsnalen.

8. Rett etter injeksjonen, ma du dekke til injeksjonsstedet med et sterilt 10x10cm gasbind og la pasienten
sitte pa denne handen mens den kontralaterale handen blir injisert. Dette varmer det injiserbare
implantatet, RADIESSE®, noe som gjer det mer formbart for senere massering.

9. Behandle den kontralaterale handen pa samme mate som beskrevet i trinn 2 til 7 ovenfor.

10. Umiddelbart etter injeksjon av den kontralaterale handen, dekker du til injeksjonsstedet med et sterilt
10x10cm gasbind og lar pasienten sitte pa denne handen.

11. Mens den kontralaterale handen varmer seg, fierner du gasbindet fra handen som farst ble injisert.
Fa pasienten til & lage en knyttneve med denne handen, og masser forsiktig handens dorsalflate til det
injiserbare implantatet, RADIESSE®, har blitt jevnt spredt utover dorsalflaten, hvor den forblir distalt til
krumsvinget og proksimalt til MCP-leddene.

12. Bruk en korrigeringsfaktor pa 1:1. Ingen overkorrigering er ngdvendig.

BEHANDLING AV ANSIKTSINDIKASJONER

1. Sett inn nalen med den skra enden ned, i en vinkel pa ca. 30° mot huden. Nalen skal komme helt ned i
underhuden, til det punktet der du vil starte injiseringen. Dette skal kunne veere enkelt & kienne med den
ikke-dominerende handen.

2. Hold et rolig og jevnt trykk pa spreytestempelet for a injisere implantatene mens du trekker nalen ut, slik
at du etterlater en enkel, tynn stripe eller linje med implantatmateriale. Stripen med implantatmateriale
ma veere helt omsluttet av mykt vev, uten a etterlate bobleformede avsetninger.

3. De individuelle stripene med implantatmateriale skal plasseres parallelt og like ved siden av hverandre.
| tilfeller med dype rynker ma de plasseres lagvis. Som et alternativ, for a gi ytterligere stette i strukturen,
kan stripene plasseres dypere, og pa kryss og tvers.

4. Bruk pekefinger og tommel til & jevne ut omradet etter injiseringen, slik at implantatet fordeles jevnt, og
for & veere sikker pa at det ikke finnes evt. bobleformede avsetninger.
RADGIVENDE INFORMASJON TIL PASIENTEN

Pasienten ma fa instruksjoner om korrekt pleie etter behandlingen. Dette er viktig for & fremme normal heling
og for & unnga komplikasjoner, og kan bl.a. veere:

. Legg is eller kalde omslag pa injiseringsomradet i ca. 24 timer.

. Unnga sollys, solariumlys (ultrafiolett), badstue og intense ansiktbehandlinger etter behandlingen.
. Masser omradet forsiktig hvis du kjenner at det dannes knuter.

. Oppfordre pasienten til & hvile ansiktet ved a unnga & snakke, smile og le, i én uke.

. Informer pasienten om at det er vanlig & oppleve hevelse og nummenhet etter behandling. Hovenheten
forsvinner vanligvis etter 7 - 10 dager, men kan fortsette i flere uker. Nummenheten bgr forsvinne etter
4 til 6 uker.

HVORDAN LEVERES DET?

Injiserbart implantat fra RADIESSE® leveres sterilt og ikke-pyrogenisk i en foliepose, og leveres i esker for
enkel oppbevaring.

Hver enhet bestar av en forhandsfylt spreyte som inneholder enten 0,8cc, 1,5cc eller 3,0cc injiserbart
implantat, RADIESSE®.

Hver sprgyteenhet med forenklet nalenhet bestar av en forhandsfylt spreyte som inneholder enten 0,8cc,
1,5cc eller 3,0cc injiserbart implantat, RADIESSE®, og en Terumo K-Pack Il med to 25 gauge eller 27 gauge
injeksjonsnal(er) med tynne vegger.

Ma ikke brukes hvis emballasjen og/eller sprayten er skadet, eller hvis stempelet eller endehetten pa sproyten
ikke er intakt.

Spreytens innhold er beregnet brukt pa én pasient, og kun pa én enkelt behandling. Sprayten kan derfor
ikke re-steriliseres. Gjenbruk kan kompromittere enhetens funksjonelle egenskaper, og kan fore til at
enheten ikke fungerer. Gjenbruk medferer ogsa en fare for kontaminering av enheten, og kan fore til
infeksjon hos pasienten, eller til kryss-infeksjon, inkludert men ikke begrenset til infeksigs sykdom(er)
og blodoverfering mellom pasienter. Alt dette kan igjen fore til pasientskader, sykdom eller dedsfall.

OPPBEVARING

Injiserbart implantat fra RADIESSE® ber oppbevares ved kontrollert romtemperatur mellom 15°C og 25°C
(59°F og 77°F). Ma ikke brukes etter utlepsdato. Utlepsdatoen er trykket pa produktetikettene.
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KASSERING

Brukte og delvis brukte spreyter og injeksjonsnaler kan utgjere biologisk helsefare, og ma handteres og
kasseres i henhold til institusjonens praksis, og i henhold til lokale, regionale og nasjonale forskrifter.

GARANTI

Merz North America, Inc. garanterer at det har blitt tatt rimelige hensyn ved utviklingen og produksjonen av
dette produktet.

DENNE GARANTIEN ERSTATTER OG EKSKLUDERER ALLE ANDRE GARANTIER SOM IKKE
ER UTTRYKKELIG FREMSATT HER, ENTEN UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT | HENHOLD
TIL LOVVERKET ELLER PA ANNEN MATE, INKLUDERT MEN IKKE BEGRENSET TIL, ALLE
UNDERFORSTATTE GARANTIER OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR SITT BRUK.

Handtering og lagring av dette produktet, sa vel som faktorer relatert til pasienten, diagnoser, behandling,
kirurgiske inngrep og andre forhold utenfor Merz North America, Inc.s kontroll, har en direkte innvirkning pa
produktet og resultatet som oppnas fra dets bruk. Merz North America, Inc.s forpliktelser i henhold til garantien er
begrenset til erstatning av produktet, og Merz North America, Inc. skal ikke vaere ansvarlig for eventuelle tilfeldige
tap, eller folgetap, skader eller utgifter som oppstar direkte eller indirekte som falge av bruk av produktet. Merz
North America, Inc. patar seg ikke, ei heller autoriserer at noen personer patar seg, pa vegne av Merz North
America Inc. annet eller ekstra ansvar eller forpliktelser i forbindelse med dette produktet.
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Merz North America, Inc

4133 Courtney St., Suite 10

Franksville, WI 53126 USA

Telefon: +1 844.469.6379

E-post: mymerzsolutions@merz.com 01 23

E

E Merz Aesthetics GmbH

Eckenheimer Landstrae 100
D-60318 Frankfurt am Main, Tyskland
Telefon: + 49 (0) 69 1503 — 0

E-post: contact@merz.de
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Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40

3001 Leuven, Belgia

Telefon: +32 16 38 12 11

E-post: info@terumo-europe.com 01 97

© 2022 Merz North America, Inc.
RADIESSE?® er et registrert varemerke for Merz North America, Inc. Merz Aesthetics er et registrert varemerke
for Merz Pharma GmbH & Co. KGaA.
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RADIESSE®

ENJEKTE EDILEBILIR IMPLANT
KULLANIM TALIMATLARI

ACIKLAMA

RADIESSE®enjekte edilebilirimplant steril, lateks icermeyen, pirojenik olmayan, yari kati ve kohezif birimplanttir.
Temel bileseni esasen su (steril enjeksiyonluk su USP), gliserin (USP) ve sodyum karboksimetilseliiloz (USP)
iceren bir jel tasiyici icinde stispansiyon halinde bulunan sentetik kalsiyum hidroksilapatittir. Jel in vivo olarak
yayilir ve yerini yeni gelisen yumusak dokuya birakirken, Kalsiyum hidroksilapatit enjeksiyon bolgesinde kalir.
Sonug olarak, uzun donemli ama kalici olmayan restorasyon ve ogmentasyon elde edilir.

RADIESSE® enjekte edilebilir implant (0,8mL / 1,5mL ve 3,0mL) 25-45 mikron arasinda hidroksilapatit

partikiil buyiikligline sahiptir ve 25 kalibre dis cap ile 27 kalibre i¢ ¢apinda standart Luer adaptérlii bir igne

ile enjekte edilmelidir.

KULLANIM AMACI

RADIESSE® enjekte edilebilir implant, yiiz bolgesinde ve ellerin sirtinda derin dermal ve deri alti yumusak

doku buyiimesini de igeren plastik ve rekonstriiktif ameliyatlarda kullaniimaktadir.

ENDIKASYONLAR

RADIESSE® enjekte edilebilir implant su tedaviler igin kullanilir

. nazolabial kivrimlarin tedavisi

. yanaklarin biyutilmesi

. gllme gizgilerinin tedavisi

. cene hattinin tedavisi

. ellerin sirtindaki hacim kaybini dlizeltmek igin el blyiitme

. insan immun yetmezlik virist olan kisilerde ylz yag kaybi (lipoatrofi) belirtilerinin restorasyonu ve/veya
diizeltilmesi

TEDAVI EDILEN HEDEF POPULASYON

Kullanim kilavuzunda belirtilen endikasyonlar ve kontrendikasyonlarla ilgili olarak tiim etnik kokenlerin
cinsiyetine ve tlim Fitzpatrick cilt tiplerine bakilmaksizin yetiskin hastalar.

El bliylitme ve ¢ene hattinin tedavisi igin Fitzpatrick cilt tipleri V ve VI igin klinik veriler sinirlidir.

HEDEFLENEN KULLANICI

RADIESSE® enjekte edilebilirimplant, uygun egitim ve deneyime sahip ve enjeksiyon yerindeki ve cevresindeki
anatomi hakkinda bilgili saglik hekimleri tarafindan kullaniimalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

. RADIESSE® enjekte edilebilir implant, tedavi edilecek alanda akut ve/veya kronik enflamasyon veya
enfeksiyon bulunmasi durumunda tedaviye uygun degildir.

. Anafilaksi gegmisiyle kendini gosteren ciddi alerjileri veya birden fazla ciddi alerji gegmisi olan hastalarda
tedaviye uygun degildir.

. Herhangi bir bilesene asiri duyarliligi oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidir.

. RADIESSE?® enjekte edilebilir implant, inflamatuar deri rahatsizliklari veya hipertrofik yaralar ve keloidler
gelistirmeye egilimli hastalarda tedaviye uygun degildir.

. Epidermise implante etmeyin ve deri replasmani olarak kullanmayin. Epidermise veya siperfisyal
dermise implante edilmesi fistiil olusumu, enfeksiyonlar, ekstriizyonlar, nodil olusumu ve indlirasyon
gibi komplikasyonlara yol acabilir.

. RADIESSE® enjekte edilebilir implant, glabellar kirisikliklarin diizeltiimesi ve burun boélgesi igin
kullaniimaya yonelik degildir. Glabellar ve burun enjeksiyonlarinda lokalize nekroz gorilme sikhiginin
daha yliksek oldugu belirlenmistir. Komplikasyonlar, glabellar veya burun bélgesindeki stiperfisyal dermal
damarlara yapilan kuvvetli enjeksiyonun vaskiiler okliizyona sebep olacak sekilde retinal arterlerin igine
dogru geri yonlu bir harekete yol agabilecegini gdstermektedir.

. RADIESSE® enjekte edilebilir implant, likit silikon ve diger partikiil materyalleri gibi yabanci maddelerin
varliginda kontrendikedir.

+  RADIESSE® enjekte edilebilir implant, saglikli, iyi damarlanmis dokunun yetersiz oldugu alanlarda
kullanilimamalidir.

. RADIESSE® enjekte edilebilir implant, yaralarin geg iyilesmesine sebep olan sistemik rahatsizliklara
sahip hastalarda kullaniimamalidir, aksi durumda implant (izerinde doku bozulmasi gérilebilir.

. RADIESSE?® enjekte edilebilir implant, pihtilasma bozuklugu olan hastalarda tedaviye uygun degildir.

UYARILAR

. RADIESSE® enjekte edilebilir implantin damar sistemine girisi embolizasyona, tromboza, damarlarin
tikanmasina, iskemiye veya enfarktlise yol agabilir. Yumusak doku dolgu maddelerini enjekte ederken
ekstra 6zen gosterin; 6rnegin RADIESSE® enjekte edilebilir implanti yavas bir sekilde enjekte edin
ve gereken en az miktarda basinci uygulayin. Yumusak doku dolgu maddelerinin ylize intravaskuler
enjeksiyonu ile iligkili nadir olarak goériilen, ancak ciddi yan etkiler rapor edilmistir ve bunlar gegici
veya kalici gérme bozuklugu, korliik, serebral iskemi veya serebral hemorajiyi (strok, deri nekrozu ve
alttaki yliz yapilarinda hasara yol agan) kapsar. Gérme yetisinde degisiklikler, strok belirtileri, deride
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solgunluk veya prosedir sirasinda ya da hemen sonrasinda olagandisi agri da dahil olmak uzere,
hasta asagidaki semptomlardan herhangi birini sergilerse enjeksiyonu derhal durdurun. Intravaskuler
enjeksiyon meydana gelirse, uygun bir saglik hekimi hastalara derhal tibbi miidahalede bulunmali ve
olasi degerlendirmeyi yapmalidir.

RADIESSE® enjekte edilebilir implant, yer kaplayan bir implantin zarar verebilecegi organlara veya diger
yapilara enjekte edilmemelidir.

RADIESSE® enjekte edilebilir implantin tedavi etkisinden dolayi, birka¢ hafta iginde yumusak doku
hacminin artmasi beklendiginden enjeksiyon bélgesinde asiri diizeltme (asir doldurma) yapmayin.

RADIESSE® enjekte edilebilir implant, aspirin rejiminde olan veya iyilesme surecini engelleyebilecek
baska ilaglar alan hastalara implante edilmemelidir.

RADIESSE® enjekte edilebilir implant enfeksiyon veya ekstriizyon olusabilecegi icin enfekte veya
enfeksiyon ihtimali olan dokuya veya agik bosluklara yerlestirimemelidir. Onemli bir enfeksiyon,
implantin Gzerini 6rten deride hasara veya kayba sebep olabilir. Hematomlar veya seromlar cerrahi
drenaj gerektirebilir.

RADIESSE® enjekte edilebilir implantin tedavi bolgesinde veya yakininda aktif deri iltihabi ya da
enfeksiyonu olan hastalarda kullanimi, iltihap veya enfeksiyon sireci kontrol edilene kadar ertelenmelidir.

Asirt duyarlilik ve alerji durumlarinda implantin gikarilmasini gerektirebilecek énemli bir inflamasyon
veya enfeksiyon ortaya gikabilir.

Enjekte edilebilir bazi implantlarin enjeksiyon bdlgesinde goriilen doku sertlesmesi, enjeksiyon
bélgesinden viicudun diger bolgelerine partikiil migrasyonu ve/veya alerjik veya otoimmiin reaksiyonlar
ile iligkili oldugu belirlenmistir.

Her implant materyalinde oldugu gibi, meydana gelebilecek olasi advers reaksiyonlar sunlari igerir
(ancak bunlarla da sinirli degildir): inflamasyon, enfeksiyon, fistiil olusumu, ekstriizyon, hematom, serom,
indurasyon olusumu, yetersiz iyilesme, deride renk bozulmasi ve yetersiz veya asiri ogmentasyon.

Hamilelik sirasinda, emziren kadinlarda veya 18 yasindan kiguk hastalarda kullanim givenligi ve
performansi belirlenmemistir.

ELE YAPILAN ENJEKSIYONLARA iLi$KIN OZEL UYARILAR

Eldeki damarlara veya tendonlara enjeksiyondan kaginmak igin 6zel dikkat gésterilmelidir. Tendonlara
yapilan enjeksiyon, tendonlari zayiflatabilir ve tendon kopmasina neden olabilir. Damarlara yapilan
enjeksiyon, embolizasyon veya tromboza neden olabilir.

Ele yapilan enjeksiyon 14 glinden fazla siiren yan etkilere neden olabilir. Ayrintilar igin yan etkiler
bélimiine bakin.

El sirtina yapilan enjeksiyon, faaliyetleri gergeklestirirken gegici zorluklar ile sonuglanabilir
(calisma hastalarinin %48'i bu olumsuz etkiyi rapor etmistir). Fitzpatrick Cilt Tipleri IV-VI, aktiviteleri
gerceklestirmede zorlanma konusunda artan riske sahip olabilir (Fitzpatrick Cilt Tipleri IV-VI'nin%68'i
bu olayi rapor etmistir).

RADIESSE® enjekte edilebilir implant, elin sirtinda nodiillere, sislere veya topaklara neden olabilir
(%12'si bu olayi rapor etmistir) ve bir yila kadar sirebilir.

Damar ve tendonlarinda belirgin sekilde gérilebilen ¢ok ciddi yag dokusu kaybi olan hastalara yapilan
enjeksiyon arastiriimamistir. Bu hasta popilasyonunda giivenlik ve etkinlik belilenmemistir.

Bilekte akut karpal tlinel sendromu veya 6nceden var olan sikistirici median néropatinin alevlenmesi
gorllebilir. Bir tedavi seansinda RADIESSE® enjekte edilebilir implantin el basina 3mL'nin tzerindeki
hacimleri incelenmemistir. Artan morarma, daha ylksek hacimli enjeksiyon ile iligkilidir. Bir tedavi
seansinda el basina yaklasik 1,6mL'den daha biiylik hacimlerdeki RADIESSE® enjekte edilebilir implanti
ile yapilan yeniden tedavi, yan etkilerin artmasina neden olabilir (kizariklik, adri, sisme ve aktivite
gergeklestirme zorlugu).

ONLEMLER

OlasI komplikasyon risklerini en aza indirmek igin, RADIESSE® enjekte edilebilir implanti yalnizca
uygun egitime, deneyime sahip ve enjeksiyon bolgesi ve etrafindaki anatomi hakkinda bilgi sahibi saglhk
hekimlerince kullaniimalidir.

Olasi komplikasyon risklerini en aza indirmek igin, Saglk hekimleri Grlin, Grinle ilgili egitim materyalleri
ve tlim prospektiis hakkinda eksiksiz bilgi edinmelidir.

Saglik hekimlerinin, tedaviden énce yumusak doku enjeksiyonunun tiim potansiyel risklerini hastalariyla
gorusmeleri ve hastalarin olasi komplikasyonlarin belirti ve semptomlarinin farkinda olmalarini
saglamalari tesvik edilir.

Tim transkiitanéz prosedirlerde oldugu gibi, RADIESSE® enjekte edilebilir implant enjeksiyonu,
enfeksiyon riski tasir. Enfeksiyon, RADIESSE® implantinin cerrahi olarak gikariimasini gerektirebilir.
Enjekte edilebilir materyallerle ilgili standart énlemler alinmalidir.

Aspirin veya varfarin gibi kanamanin suresini uzatabilen ilaglar kullanan hastalar, diger enjeksiyonlarda
oldugu gibi bu enjeksiyonda da enjeksiyon bélgesinde daha fazla morarma veya kanamayla karsilasabilir.

RADIESSE® enjekte edilebilir implantin kalsiyum hidroksilapatit (CaHA) partikilleri radyopak olup
BT Taramalarinda veya mamogramlarda agik¢a goériinlr ve standart, diz radyografide de goérilebilir.
Hastalarin, birincil saglik uzmanlarina ve/veya radyologlara bilgi verebilmesi icin, RADIESSE® enjekte
edilebilir implantin radyoopak yapisi hakkinda bilgilendirilmeleri gerekir. 58 hastanin bir radyografik
calismasinda RADIESSE® enjekte edilebilir implantin potansiyel olarak anormal dokulari maskeledigine
veya BT taramalarinda timor olarak yorumlandigina dair herhangi bir belirti yoktur.

RADIESSE® enjekte edilebilir implant kolay bir perkiitan enjeksiyon igin yumusak dokuya gereksinim
duyar. Yara dokulari ve belirgin sekilde hasarl dokular implanti diizglin sekilde kabul etmeyebilir.

Enjeksiyon bolgesinde tedavi gerektiren bir enfeksiyon goriilebilir. Bu tiir bir enfeksiyon giderilemezse
implantin gikarilmasi gerekebilir.

TURKGE
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. Enjeksiyon bélgesinde morarma, eritem, sisme, aci, kasinma, renk bozulmasi veya hassasiyet gibi
enjeksiyon ile iligkili reaksiyonlar olusabilir. Bunlar, genellikle enjeksiyondan sonraki bir veya iki gin
icerisinde kendiliginden kaybolur.

. Tedavi edilmesi ya da alinmasi gereken noddller olusabilir.
. Diizeltilmesi igin cerrahi operasyon gerektirebilen implant carpikligi ortaya gikabilir.

. Tedavi edilecek bolgeye asiri enjeksiyon yapmayin. Asiri durumlarda bélgenin yirtilmasi séz konusu
olabili. RADIESSE® enjekte edilebilir implant tekrarlanan enjeksiyonlarla kolaylikla eklenebilir, fakat
kolayca gikarilamaz.

. RADIESSE® enjekte edilebilir implant enjeksiyon prosediirii, benzer enjeksiyon prosedirlerinde oldugu
gibi kiiglik fakat inherent enjeksiyon ve/veya kanama riski icerir. Hasta prosediir sirasinda ve sonrasinda
hafif bir rahatsizlik duyabilir. Bu nedenle tedavi ile birlikte yaygin anestezi teknikleri de distntlmelidir.
Enfeksiyonu énlemek icin perkitan enjeksiyon prosediirleri ile ilgili olagan tedbirler alinmalidir.

. Yeniden sterilize etmeyin. RADIESSE® enjekte edilebilir implant pirojenik olmayan ve steril bir
sekilde muhurlu bir folyo posette saglanmaktadir ve sadece tek hastada ve tek tedavi igin kullaniimasi
amaglanmigtir.

Nakliye sirasinda torbanin ya da siringanin zarar goriip gérmediginden emin olmak icin folyo poset
dikkatlice kontrol edilmelidir. Folyo poset yirtiimis veya siringa hasar gérmisse kullanmayin. Siringa
kapag! veya siringa pistonu yerinde degilse kullanmayin. Sterilizasyon amaciyla folyo posetin iginde
normalde az miktarda nem mevcuttur; bu durum Griinin kusurlu oldugunu géstermez.

. ignenin kinlmamasi igin egrilik varsa diizeltme girisiminde bulunmayiniz. Uygulamaya yedek bir igneyle
devam ediniz.

. Kullanilmis ignelerden uzak durunuz. El ile temas risklidir ve kaginiimalidir.

. RADIESSE® enjekte edilebilir implantin epilasyon, UV irradyasyon, radyofrekans, ablatif veya ablatif
olmayan lazer, mekanik ya da kimyasal peeling prosedirleri gibi eszamanl dermal tedaviler ile
guvenilirligi, kontroll klinik ¢alismalarda degerlendirilmemistir.

. RADIESSE® enjekte edilebilir implantin ilaglar, baska maddeler veya implantlarla etkilesime girip
girmedigi arastinimamistir.

. Hastanin viicut sivilariyla temas riski varsa, genel énlemler alinmalidir. Enjeksiyon uygulamasi aseptik
bir teknik kullanilarak gergeklestiriimelidir.

. Eger lazer tedavisi, kimyasal peeling ya da aktif dermal yanita dayanan diger prosedurler RADIESSE®
enjekte edilebilir implant ile uygulama sonrasinda géz oniinde bulundurulacaksa, implant bélgesinde
inflamatuar bir reaksiyon ortaya gikma riski vardir. Bu durum, béyle prosediirlerden sonra cilt tamamen
iyilesmeden énce RADIESSE® enjekte edilebilir implantin uygulanmasinda da gegerlidir.

. Herpetik ertipsiyon gegmisi olan hastalara RADIESSE® enjekte edilebilir implantin enjekte edilmesi
herpes virlisiin reaktivasyonu ile ilintili olabilir.

. RADIESSE® enjekte edilebilir implantin yiizde 3 yildan ve ellerde 1 yildan fazla glvenlige sahip oldugu
klinik calismalarda arastiriimamistir.

ELLERE YAPILAN ENJEKSIYONLARA iLISKIN OZEL ONLEMLER

. El hastaliklari, yaralanmasi veya sakatligi olan hastalarda el sirtinda RADIESSE® enjekte edilebilir
implantin kullanimi incelenmemistir. Eli etkileyen otoimiin hastaligi, el implantlari, Dupuytren kontraktrd,
el timoru 6ykusu, vaskiler malformasyonlar, Raynaud hastaligi ve tendon kopma riski tagiyan hastalari
tedavi ederken dikkatli olunmahdir.

. El sirtinda RADIESSE® enjekte edilebilir implantin kullanimi, el sirtinin énemli dlglide sismesine neden
olabilir. Parmak dolagiminin zayiflamasini énlemek icin hastalara tedaviden 6nce ve sislik giderilene
kadar micevherlerini (yiziklerini) gikarmalari talimati verilmelidir.

. RADIESSE® enjekte edilebilir implant enjeksiyonunun el fonksiyonu tzerindeki etkileri belirsizdir.

. 26 yasin altindaki ve 79 yasin Uzerindeki hastalarda elin sirtina enjekte edilen RADIESSE® enjekte
edilebilir implantin glivenligi incelenmemistir.

YAN ETKILER

Hastalara, herhangi bir implant malzemede oldugu gibi, olasi olumsuz reaksiyonlarin meydana gelebilecegi
bildirilmelidir.

RADIESSE?® enjekte edilebilir implant ile yapilan bir klinik calismada gériilen yan etkiler genel olarak beklenen,
hafif nitelikte ve kisa sireli etkiler olmustur.

RADIESSE?® enjekte edilebilir implant ile yapilan klinik galismalar sirasinda su advers etkiler rapor edilmistir:
ekimoz, 6dem, eritem, granilom, nodul, agr, kasinti, kas agrisi, hassasiyet, hissizlik, kontur diizensizligi,
yumrular, doékintl, renk degisimi, sertlesme, bas agrisi, yara kabugu, gerginlik, abrasyon, yanma hissi,
kabarcik/sivilce, ates, sikilik, isitme kaybi, sisme, bulant.

RADIESSE® enjekte edilebilir implantin onay sonrasi kullanimi sirasinda asagidaki yan etkiler tanimlanmistir.
Buy(ikligu belli olmayan (literatirden dahil olmak tizere) bir popllasyondan goniillilik esasina gére rapor
edilmis olmalari nedeniyle, bunlarin sikligini givenilirlikle tahmin etmek ya da RADIESSE® enjekte edilebilir
implant ile bir nedensel iliski kurmak her zaman mimkun degildir. Bu olaylar ciddiyetleri, raporlama sikliklari
veya RADIESSE?® enjekte edilebilir implant ile olasi nedensel baglantilarinin birlesimi nedeniyle dahil edilmek
lizere segilmistir:

enfeksiyon (biyofilm olusumu dahil), seliilit,impetigo, etki kaybi, Griin deplasmani/migrasyonu, alerjik reaksiyon,
anafilaksi (dispne dahil), kurdesen, dokintd, kasinti, Urtiker, anjiyoédem, inflamasyon, nekroz, graniilom,
noddiller, endurasyon, eritem, cilt renk degisikligi (hipo ve hiperpigmentasyon dahil), memnuniyetsizlik, pustl,
cilt solgunlugu, sag¢ dokilmesi, parestezi, hipestezi, pitoz, agri (gigneme agrisi, artralji, kas agrisi), bas agrisi,
sisme, asimetri, apse, herpes simpleks ve herpes zoster de dahil olmak (izere herpetik enfeksiyon, hematom,
petesi/purpura, enjeksiyon bolgesi kanamasi, agartma, kabarciklanma, bas dénmesi, festoonlar, grip benzeri
semptomlar, halsizlik, asteni, Guillain-Barre sendromu, tasipne, iskemik reaksiyon, lenfoid hiperplazi, lenfatik
obstriiksiyon, mide bulantisi, kusma, perikardit, yara izi, soguga duyarlilik, vaskiler okliizyon/obstriiksiyon,
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vaskiler zayiflama, vaskiler yaralanma, okiler iskemi, diplopi, gérme bozuklugu/kérlik, optik sinir hasari,
papill 6demi, retina bozuklugu, yiz kasi felci, Bell felci, senkop, ¢igneme problemleri, enjeksiyon bdlgesi
erozyonu, enjeksiyon bélgesi kisti, enjeksiyon bolgesi sicakligi, nceden varolan rahatsizliklarin alevlenmesi,
ylizeysel damar ¢ikintisi, vaskiilit, sinir hasari, sinir sikismasi, ksantelazma.

Asya nifusu gibi spesifik etnik 6zelliklere sahip hastalar, inflamatuar reaksiyonlar, pigment bozukluklari,
inflamatuar hiperpigmentasyon (PIH), skarlasma ve kutandz yaralanma Uzerine keloid olusumu gibi daha
yliksek doku reaksiyonlari riski konusunda bilgilendirilmelidir.

Su midahaleler rapor edilmistir: antibiyotikler, anti-inflamatuvarlar, kortikosteroidler, antihistaminler,
analjezikler, masaj, sicak kompres, eksizyon, drenaj ve cerrahi. Bu bilgiler; tibbi tavsiye, yan etkileri tedavi
etmeye yonelik dneri veya olasi miidahalelerin tamamini iceren kapsayici bir liste niteliginde degildir. Hekimler
her vakayi ayri ayri degerlendirmeli ve hastalari igin (varsa) hangi tedavilerin uygun oldugunu mesleki
tecriibelerine gére bagimsiz olarak belirlemelidir.

TEDAVININ HASTAYA GORE AYARLANMASI

Tedaviden 6nce hastanin tedavi i¢in uygunlugu ve hastanin agri kesici ihtiyaci degerlendirilmelidir. Tedavinin
sonucu hastadan hastaya degisiklik gosterecektir. Bazi durumlarda, defektin boyutuna ve hastanin
ihtiyaclarina bagl olarak ek tedaviler de gerekli olabilir. llave enjeksiyonlar gergeklestirilebilir, ancak dncelikle
hastayi degerlendirmek igin yeterli stirenin gegmesi beklenmelidir. Hastaya yedi glin ya da daha kisa bir siire
icerisinde yeniden enjeksiyon yapiimamalidir.

KULLANIM TALIMATLARI

GENEL
Perkiitan enjeksiyon prosediirli icin asagidakiler gereklidir:
. Bir adet RADIESSE® enjekte edilebilir implant siringasi, 0,8mL, 1,5mL veya 3,0mL

. Luer kilit adaptérlii uygun ebatta igne. (Uriinle birlikte verilmez) Onerilen ebat 25 (dis ¢ap) - 27 (i¢ ¢ap)
kalibreli veya standart Luer baglantili daha buyk bir ignedir. 27 kalibreden daha kuigik i¢ ¢apl ignelerin
kullaniimasi igne okliizyonu insidansini arttirabilir.

1. Standart yontemleri kullanarak hastayi perkitan enjeksiyona hazirlayin. Enjeksiyon bdlgesi cerrahi
marker isareti ile isaretlenmeli ve uygun bir antiseptik ile hazirlanmalidir. Doktorun tercihine gore
enjeksiyon bolgesine lokal veya topikal anestezi yapilabilir veya hastaya sakinlestirici verilebilir. Bélgeye
anestezi yapilmasinin ardindan, lokal sislikleri/gerilmeleri azaltmak igin bélgeye buz uygulayin.

2. Perkitan enjeksiyondan 6nce siringalari ve enjeksiyon ignesi hazirlayin. Her bir siringa igin yeni bir
enjeksiyon ignesi kullanilabilir veya ayni hastanin tedavisi igin her yeni siringaya ayni enjeksiyon ignesi
takilabilir.

3. Folyo poseti kartondan ¢ikarin. Gerektiginde poseti agip siringayi steril alana koyabilirsiniz. Sterilizasyon
amaciyla folyo posetin i¢inde normalde az miktarda nem mevcuttur; bu durum Griintin kusurlu oldugunu
gbstermez.

4. Govdeyi ortaya cikarmak igin igne paketini siyirin veya kivirin. Paket ile birlikte verilen ignelerin disinda
farkli ignelerin kullaniimasi durumunda, igneler ile verilen talimatlari uygulayin.

5. igneyitakmadan énce siringanin distal ucundan Luer siringa kapagini gikarin. Daha sonra siringa ignenin
Luer kilit baglantisina gevrilerek takilabilir; bu iglem sirasinda ignenin kirlenmemesine dikkat edilmelidir.
Igne sinngaya saglamca takilmalidir ve RADIESSE® enjekte edilebilir implant ile doldurulmahdir.
Luer kilit adaptérlerinin tzerine tagmis implant varsa, steril bir bez yardimiyla silinmesi gerekir. Implant
materyali ignenin ucundan gikana kadar siringa pistonuna yavasca bastirin. Luer baglantida sizinti
gorlliirse ignenin sikistirilmasi veya ignenin ¢ikarilip Luer baglantinin ylizeylerinin temizlenmesi ya da
asir durumlarda hem siringanin hem de ignenin degistiriimesi gerekebilir.

6. Implant igin baslangic bdlgesini belirleyin. Yarali dokulara ve kikirdaga enjeksiyon yapilmasi zor veya
imkansiz olabilir. Mimkiinse enjeksiyon ignesi sokarken bu tir dokularin iginden gegirmemeye dikkat edin.

NOT: Damara enjekte etmeyin.

7. Enjeksiyon derinligi ve enjekte edilen miktar bolgeye ve restorasyonun veya ogmentasyonun
buyikligine gore degisecektir. RADIESSE® enjekte edilebilir implant, deri yiizeyinde nodil ve Ustinl
orten dokuda iskemi olusumunu 6nlemek igin yeteri kadar derine enjekte edilmelidir.

8. ENJEKSIYON BOLGESINi DUZELTIRKEN ASIRIYA KAGMAYIN. 1:1 diizeltme faktérii kullanin. implantin
konturunun diizgiin olmasi igin enjeksiyon sirasinda enjekte edilen implanta diizenli olarak sekil verin ve
masaj yapin. Yillik doz olarak maksimum 10mL RADIESSE® enjekte edilebilir implant onerilir.

9. Sirnnga pistonunu iterken belirgin bir direngle karsilasirsaniz, materyalin daha kolay yerlesmesini
saglamak icin enjeksiyon ignesini yavasca hareket ettirmek gerekebilir. Ancak belirgin bir direng varsa,
igneyi enjeksiyon bdlgesinden tamamen gikarmak ve baska bir konumu denemek gerekebilir. Buna
ragmen direng devam ediyorsa, farkli bir enjeksiyon ignesi denemek gerekli olabilir. Eger bu basarili
olmazsa, siringay! ve enjeksiyon ignesini degistirin.

10. Igneyiasagi dogru deriye gére yaklasik 30° aglyla egim verilecek sekilde sokup derinin altina ve baslangig
konumuna dogru ilerletin. [YUz bolgelerinin tedavisi icin asagidaki ilave talimatlara bakin.] Enjeksiyon
baslamak igin siringanin pistonuna dikkatlice bastirin ve igneyi geri cekerken materyali yavasca enjekte
ederek istenen alanda bir materyal gizgisi olusturun. Arzu edilen ogmentasyon seviyesini elde edene
kadar ilave materyal gizgileri yerlestirmeye devam edin. Implant materyalinin izi tamamen yumusak doku
tarafindan ¢evrelenmeli ve globiiler birikintiler birakmamalidir. Enjeksiyon uygulanan bélgeye, implantin
esit bir sekilde dagilmasini saglamak igin masaj yapilabilir.

EL BUYUTME iGIN ENJEKSIYON PROSEDURU

1. Standart yontemleri kullanarak hastayi perkitan enjeksiyona hazirlayin. 5-10 dakika boyunca sirtinme
tireten sabunlu su ile hastanin her iki elini ylkamasini saglayin ve ardindan uygun antiseptik ile hastanin
ellerini hazirlayin. Tedavi enjeksiyon bdlgesi, planlanan enjeksiyon yerleri igin isaretlenebilir. Miicevher
enjeksiyondan 6nce ve islem sonrasi sislik giderilene kadar gikarilmalidir.
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2. intravaskiiler enjeksiyonu &nlemek icin bolus enjeksiyonundan énce aspirasyon yaparak enjeksiyon
igneli RADIESSE® enjekte edilebilir implantin siringasini kullanarak siringa pistonunu RADIESSE®
enjekte edilebilir implant ignenin ucundan glkana kadar yavasca itin. Luer baglanti elemaninda sizinti
gériiliirse, steril gazli bezle silin. igneyi sikmak, igneyi glkarmak ve Luer baglanti pargasinin yiizeylerini
temizlemek veya asiri durumlarda hem siringayr hem de igneyi degistirmek gerekebilir.

3. Her bir siringa icin yeni bir enjeksiyon ignesi kullanilabilir veya ayni hastanin tedavisi icin her yeni
siringaya ayni enjeksiyon ignesi takilabilir.

4.  Enjeksiyon igin baslangi¢ bélgesini belirleyin. Hastalar ellerin sirtinda 1. ve 5. metakarpallar arasindan
enjeksiyon alacaktir. Enjeksiyon baslangigta metakarpofalangeal eklemlere yakin enjeksiyon
yapmamaya dikkat ederek 2. ve 4. metakarpallar arasindan gergeklesmelidir. Optimal dizeltmeyi
saglamak igin gerekirse, 1. ve 2. ve 4. ve 5. metakarplar arasinda enjeksiyona izin verilir.

5.  Cildi tedavi edilen elin dorsal yoni lizerine kaldirmak icin enjekte ediimeyen elin bagparmagini ve isaret
parmagini kullanarak cildi vaskiler ve tendinéz yapilardan ayirmak igin cilt gadirlamasi yapilmahdir.

6. igneyi elin sirtina paralel siringa ile subkiitan tabaka ve yiizeysel fasya arasinda ilerletin. Enjeksiyonu
baslatmak icin RADIESSE® enjekte edilebilir implant siringasinin pistonunu dikkatlice itin ve RADIESSE®
enjekte edilebilirimplant malzemesini 0,2 — 0,5mL/bolus olacak sekilde kii¢lk boluslar halinde enjekte edin.
Bolus basina en fazla 0,5mL enjekte edilmelidir. Bolus sayisi, istenen tedavinin derecesine bagh olarak
degisecektir. El bagina 3mL'den fazla RADIESSE® enjekte edilebilir implant (2 siringa) enjekte edilecektir.

7. Piston itilirken 6nemli derecede direngle karsilasilirsa, materyalin kolayca yerlesmesine olanak tanimak
icin enjeksiyon ignesi hafifge hareket ettirilebilir veya enjeksiyon ignesinin degistirimesi gerekebilir.

8.  Enjeksiyondan hemen sonra, enjeksiyon bolgesini steril bir 10x10cm gazl bezle kapatin ve kontralateral
ele enjekte edilirken hastanin bu eli tzerine oturmasini saglayin. Bu, RADIESSE® enjekte edilebilir
implanti 1sitarak daha sonra masaj i¢in daha yumusak hale getirir.

9. Kontralateral eli, yukaridaki 2. ila 7. adimlarda tarif edildigi sekilde tedavi edin.

10. Kontralateral elin enjeksiyonundan hemen sonra, enjeksiyon bdlgesini steril bir 10x10cm gazli bezle
kapatin ve hastanin bu el (zerine oturmasini saglayin.

11. Kontralateral el isinirken, ilk basta enjekte edilen elden gazli bezi cikarin, hastanin bu eliyle bir
yumruk yapmasini saglayin ve RADIESSE® enjekte edilebilir implant bilek kivriminin distalinde ve
metakarpofalangeal eklemlerin proksimalinde kalan dorsum boyunca esit sekilde yayilana kadar elin
sirtina hafifge masaj yapin.

12. 1:1 dlzeltme faktorl kullanin. Sonradan diizeltme uygulanmasina gerek yoktur.

YUZ ENDIKASYONLARININ TEDAVISI

1. Igneyi, deri ile agagidan 30° bir ag yapacak sekilde sokun. igne derin dermise dogru kayarak enjeksiyona
baslamak istediginiz noktaya gelmelidir. Bunu dominant olmayan elinizde kolayca hissedebilirsiniz.

2. igneyi gekerken siringa pistonuna kesintisiz esit bir basing uygulayip implanti enjekte ederek geride
implant materyalin tek bir ince ¢izgisinin ya da telinin kalmasini saglayin. Implant materyalinin izi
tamamen yumusak doku tarafindan ¢evrelenmeli ve globiiler birikintiler birakmamalidir.

3. implant materyalinin bagimsiz gizgileri birbirlerine paralel ve komsu olarak yerlestirilmeli ve eger daha
derin kortlar diizeltildiginde katmanlastiriimalidir. Istenirse, yapisal destek saglamak igin izler daha derin
bir katmanda capraz olarak uygulanabilir.

4.  Enjeksiyonun ardindan alani diizgiin hale getirmek ve materyalin hafif nodiler birikintiler yapmasi
durumunda implantin daha iyi dagiimasini saglamak icin isaret parmaginizi ve basparmaginizi
kullanarak materyale sekil verin.

HASTA BILGILENDIRME

Normal iyilesmeyi kolaylastirmak ve komplikasyonlari énlemek amaciyla hasta prosediir sonrasi bakim
konusunda bilgilendirilmelidir. Hastaya verilecek bilgiler sunlari igerebilir:

. Enjeksiyon alanina yaklasik 24 saat boyunca buz koyun veya soguk kompres yapin.

. Prosediir sonrasinda glinesten, solaryum (ultraviyole) isiklarindan, sauna ve yogun yiliz bakimlarindan
kacinin.

. Hissedilebilir noddiller olusmaya baslarsa, alana hafifce masaj yapin.

. Hastadan bir hafta boyunca ¢ok fazla konusmamasini, gllimsememesini ve gllmemesini isteyerek
yliziind dinlendirmesini saglayin.

. Operasyon sonrasinda sisliklerin ve uyusmanin yaygin oldugu konusunda hastay! bilgilendirin. $|§I|k
genellikle 7 ila 10 gln igerisinde ortadan kaybolur, ama birkag hafta da surebilir. Uyusma 4 ila 6 gin
icerisinde geger.

NASIL TEMIN EDILIR

RADIESSE® enjekte edilebilir implant folyo posete sariimis ve kolayca depolanmasi igin kutuya yerlestirilmis
bir siringa iginde steril ve non pirojenik olarak piyasaya sunulmustur.

Her Unitede, 0,8mL, 1,5mL ya da 3,0mL RADIESSE® enjekte edilebilir implant iceren énceden doldurulmus
bir siringa bulunur.

Kullanigli igne paketi bulunan her siringa tnitesi, 0,8mL, 1,5mL ya da 3,0mL RADIESSE® enjekte edilebilir
implant iceren 6nceden doldurulmus bir siringadan ve iki adet 25 kalibre veya 27 kalibre ince duvarh
enjeksiyon igneli Terumo K-Pack Il'den olusur.

Paket ve/veya siringa hasarli ise veya siringa kapagi veya siringa pistonu yerinde degilse kullanmayin.
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Sinnganin igeriginin tek bir hastada sadece tek tedavi i¢in kullaniimasi amaglanmistir ve yeniden
sterilize edilemez. Tekrar kullanim cihazin fonksiyonel 6zelliklerini bozabilir ve/veya cihaz arizasina
neden olabilir. Yeniden kullaniimasi, cihaz icin kontaminasyon riski tegkil eder ve/veya bulasici
hastaliklarin aktarilmasi ve hastalar arasinda kan transferi dahil olmak lizere, ancak bunlarla sinirli
kalmamak kaydiyla hastanin enfeksiyon veya capraz enfeksiyon olmasina neden olabilir. Bunlarin
tiimii de hastanin yaralanmasina, hastaliga veya 6liime yol acgabilir.

SAKLAMA

Paketlenmis RADIESSE® enjekte edilebilir implant 15°C ve 25°C (59°F ve 77°F) arasindaki kontrollii
oda sicakliginda saklanmalidir. Son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin. Son kullanma tarihi Uriin
etiketlerinde basilidir.

ATMA

Kullaniimis ve kismen kullanilmis siringalar ve enjeksiyon igneleri biyolojik agidan tehlikeli olabilir ve tibbi
ybntemlere ve yerel veya ulusal yonetmeliklere gére islenmeli ve atilmalidir.

GARANTI
Merz North America, Inc. bu trtinlin tasariminda ve Uretiminde gereken 6zenin gosterildigini garanti eder.

BU GARANTI, SATILABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK DA DAHIL, FAKAT BUNLARLA
SINIRLI OLMAMAK UZERE, KANUNEN VEYA DIGER BIiR SEKILDE AGIKGA VEYA IMA YOLUYLA
BURADA AGIKCA BELIRTILMEYEN TUM DIGER GARANTILERIN YERINE GEGMEKTE VE BUNLARI
HARIG TUTMAKTADIR.

Bu Urtinlin kullanim ve saklanma seklinin yani sira hasta, tani, tedavi, cerrahi proseddrler ile ilgili faktorler ve
Merz North America, Inc.'nin kontrolli disindaki diger meseleler, riini ve Grinin kullanimindan elde edilen
sonuglarl dogrudan etkiler. Merz North America, Inc. sirketinin bu garanti kapsamindaki yukumluligia bu
Urlinlin degistirilmesi ile sinirlidir ve Merz North America, Inc. dogrudan veya dolayli olmak (izere bu Uriiniin
kullaniimasindan kaynaklanan herhangi bir arizi ya da sonugta olusan kayiptan, hasardan veya masraftan
sorumlu tutulamaz. Merz North America, Inc. bu Urlinle ilgili baska herhangi bir veya ek yukumlulik veya
sorumluluk Ustlenmedigi gibi, Merz North America, Inc. adina béyle bir ylkimlilik veya sorumluluk Gstlenme
yetkisini de hi¢ kimseye vermez.

SEMBOLLER

Uretici

Katalog numarasi
Parti kodu

Avrupa Birligi'nde Yetkili Mimessil

ithalatc

@

Ambalaji zarar gérmisse
kullanmayin

Tek kullanimlik. Yeniden

Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG
kullanmayin.

x

Yeniden sterilize etmeyin

Etilen oksit kullanilarak
sterilize edildi Stcaklik sinir
Bu'har k}JIIanlIarak sterilize igne
edilmistir

@ Dogal Kauguk Lateksle
‘4 e} c

e s Kullanim talimatina bagvurun
Uretilmemistir

B~ ®e®

El
a

Tibbi cihaz

A
N

AN Giines isigindan uzak tutun
L]

r
L

Koruyucu ambalaj iginde tek steril
bariyer sistemi

? Kuru ortamda saklayin

r
L
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(*) Tibbi cihazlarla ilgili

93 /42 / EEC sayili Konsey
Direktifine uygun olarak CE
isareti. Bu isaretten sonra
onaylanmis kurulus
numarasi bulunur.

Merz North America, Inc

4133 Courtney St., Suite 10

Franksville, WI 53126 ABD

Telefon: +1 844.469.6379

E-posta: mymerzsolutions@merz.com 01 23

E

Merz Aesthetics GmbH

Eckenheimer Landstrae 100
D-60318 Frankfurt am Main, Aimanya
Telefon: + 49 (0) 69 1503 — 0
E-posta: contact@merz.de

m
o
! E

&

%

Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40

3001 Leuven, Belgika

Telefon: +32 16 38 12 11

E-posta: info@terumo-europe.com 01 97

© 2022 Merz North America, Inc.
RADIESSE®, Merz North America, Inc.’in tescilli ticari markasidir. Merz Aesthetics, Merz Pharma GmbH &
Co. KGaA'nin ticari markasidir.
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RADIESSE®

ENEZIMO EMOYTEYMA
OAHlIEZ XPHZHZ

MNEPIFPA®H

To evéolpo ep@UTeuda RADIESSE® eival éva ep@UTEUPO OTTOOTEIPWHEVO, XWPIG AATEE, pn TTUpeTOoyOVO,
NUICUPTIAYEG KAl OUVEKTIKG. To KUPIO ouoTaTikd eival o OuVOETIKOG udpofuAaTIaTiTng aoBeoTiou Ot éva
@opéa yEANG TTou aTroTeAEITal KUpiwg atrd vepd (atTrooTeipwpévo vepd yia evéoelg USP), yAukepivn (USP) kai
kapBo&upeBulokuTTapivikd vatpio (USP). H yéAn diaokopmidetal in vivo kai avTikaBioTatal ye avgnon twv
HaAGKWV 10TWY, VW 0 udpofulaTartitng acBeoTiou TTapapével otn Béon Tng éveong. To amoTéAeopa gival n
Hakpoxpovia, ahAd Ox1 péviun, atrokatdoTaon Kal adgnon.

To evéoipo epguTeupa RADIESSE® (0,8cc / 1,5¢c kai 3,0cc) €xel Upog peyEBoug owpaTIdiwy udpoguatratitn

aoBeoTiou 25-45 piKpopETpwy Kal Ba TTPETTEl va Xopnyeital pe BeAdva e§wrepikng diapétpou (O.D.) 25 gauge

£wg eowTtepIkng diapétpou (1.D.) 27 gauge pe TUTTIKA TTpocappoyr Luer.

NMPOOPIZOMENH XPHZH

To evéaipo eppuTeupa RADIESSE® evdeikvuTtal yia TTAAOTIKEG KOl ETTAVOPOWTIKES ETTEPRATEIG, HETAGU GAAWY

Kal TNG augnang Tou BaBéwg SepuaTikol kal UTTOdEPUIKOU HaAAKOU IGTOU TNG TTEPIOXIG TOU TTPOCWTTOU Kal TNG

PAXNG TWV XEPIWV.

ENAEIZEIZ

To evéoipo eppuTeupa RADIESSE® evdeikvutal yia

. TN Bepartreia TwV PIVOXEINKWY TITUXWV

. TNV algnon Twv HayoUAwv

. Tn Bepartreia Twv PUTIOWY «UAPIOVETAGH

. N Beparreia TnG yvabou

. TNV algnon Tou GYKOU TwV XEPIWV yia Tn dI6pBwan TNG aTWAEIg OYKoU OTn PAXN TWV XEPIWV

. TNV amokardoTaon f/kai di6pbwan Twv onueiwv ammwAelag AiTToug Tou TTpocwTTou (AImoaTtpogia) ae
dTopa He 16 avOpWITIVNG AVOOOAVETTAPKEING

ZTOXEYOMENOZX NMAHOYZIMOZ OEPANMEIAZ

EviAikeg aoBeveig avegdptnTta atmé 10 @UAO, SAWV TwV BVOTATWY Kal GAwv Twv TUTTwV déppartog Fitzpatrick
o€ ox€on HE TIG EVOEICEIS Kal TIG avTEVDEIGEIG TTOU avapEépovTal OTIG 0dnyieg XPAoNnG.

Ma TV augnon Tou GYKOoU TwV XEPIWV Kal yia Tn BepaTreia Tng yvdBou, Ta KAIVIKG dedopéva yia Toug TUTToUG
Séppartog Fitzpatrick V kai VI gival replopiopéva.

NPOOPIZOMENOZ XPHZTHZ

To evéaipo egputeupa RADIESSE® Tpétrel va xpnoipotroleital pdvo atd emmayyeAlaTieg Tou Topéa uyeiag, ol
otroiol diaBéTouv TNV KATGAANAN ekTTaideuon, EPTTEIPIa Kal OI OTTOIOI Eival YVWOTEG TNG AVATOUIAg OTO onueio
Kal yUpw o1ré To onueio Tng éveong.

ANTENAEIZEIZ

. To evéoipo ep@uTeupa RADIESSE® avrevdeikvuTtal rapouaia ogeiag fi/kai xpoviag @AeyHovig i Aoipwgng,
atav Aoipwgng oTnV TTEPIOXT TTOU TTIPOKEITAI VO BEPaTTEUTEI.

. AvTtevdeikvutal o€ aoBeveig e coBapég aAAepyieg TTOU EkONAWVOVTAI PE IOTOPIKO ava®uAagiag ) IoTOPIKO
1 TTapouaia TTOAAGTTIAWY COBAPWY AAAEPYIWV.

. Na pnv xpnoiyoTrolgital o€ aoBeVEiG Pe YVWOTH UTTEPEUAIOBNTia OE OTTOIOBATIOTE ATTO TA CUOTATIKA.

. To evéoipo eputeupa RADIESSE® avrevdeikvuTal o€ aoBeveig TTou eival ETTIPPETTEIG OTNV EUPAVION
QAeypOVWOWY depUaTIKWV TTaBAocewv A ot aoBeveic pe TAON EPPAVIONG UTTEPTPOPIKWY OUAWV
Kal XNAOEIBWV.

. Na pnv eg@uTeveTal oTnv £mMOEPUIda 0UTE VO XPNOIPOTIOIEITAI WG UTTOKATAOTATO dépUaTog. H eppuTeuon
otV emdeppida ) oTnV eTiPavelakr oToifdda Tou dépuarog Ba PTTopoUce va 0dnyAoEl OE ETTITTAOKEG
OTTWG OXNMATIONS auplyYiwv, AOINWEEIG, EEWONTEIG, oxNUaTIoPd odIdiwv Kal GKAfpuvon.

. To evéoiyo ep@UuTeupa RADIESSE® dev mpoopietal va Xpnaolgotoindei yia mn d16pdwan Twv TITuXwv
TOU PECOPPUOU Kal TNG TIEPIOXAG TNG HUTNG. MeyaAdTepn eppAavion TOTTIKAG VEKPWONG €XEI CUOXETIOTET
Me TNV éveon oTn Yead@pua Trepioxn Kai Tn pUTn. ETmTTAokég utrodeikviouv 6T e§avaykaopévn £yxuon
EVTOG TWV ETTIPAVEIOKWY SEPUATIKWV ayYEiwv TG HECTOPpUAG TTEPIoXNG Ba UTTOpoUdE va TTPOKOAAETE!
TraAivdpopn Kivnan oTIg apTnpieg Tou ap@IBANCTPOEIBOUG 0BNYWVTAG OE AyYEIaKr amdgpagn.

. To evéoipo ep@UuTeUda RADIESSE® avrevdeikvuTal TIapousia vy owpdTwy 6TTwg UypRg aIhikévng i
UAIKWV a11é dAAa owpaTidia.

. To evéaipo epuTeupa RADIESSE® dev TTpETTEl va XPNOIPOTIOIEITAI O€ TIEPIOKEG OTTOU UTTIAPXEI AVETTAPKIG
K&GAuyn atrd uyir 10T6 PE KaAr EPQAvIon ayyeiwy.

. To evéoipo ep@UTeuda RADIESSE® Sev TTpETTel va XPNOIHOTIOIEITaI O A0BEVEIG JE CUOTNHIKEG SIATAPaxES
ol oTT0ieG Ba PTTOPOUCAV VA TIPOKAAETOUV KOKH ETTOUAWGON TPAUUATWY 1) va 0dnyRoouv o€ utroRaBuion
TOU I0TOU ETTAVW OTTO TO EPPUTEUNA.

. To evéoiyo eu@uTeupa RADIESSE® avtevdeikvuTal o€ aoBeveig Ue aioppayIkEG IATAPAXES.

EAAHNIKA
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MPOEIAOMOIHZEIZ

H eicaywyn Tou evéaipou epgutelparog RADIESSE® oto ayyeiakd oUoTnua ptropei va odnyroel og
€UBOAN A BpopPwon, amégpain Twy ayyeiwy, Ioxaigia A éuepayua. Na TTpooéxeTe 1IBlaitepa KAt
TNV €veon UAIKWV TTApwong o€ PaAakoug 10ToUG, VIO TTOPAdEIYUO KAVETE TNV €VeEOn TOU €VECIUOU
epguTelpatog RADIESSE® apyd kai epapudoTe Tn Alyotepn avaykaia mieon. Xmdvieg aAAd oofapég
QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI PE TNV £VOOAYYEIOKH €yXuan UANIKWV TTARpwoNG o€ JaAakoug
10TOUG €XoUuv ava@epBei kal TrepIAapBavouy TNV TTpoowpIvA 1 poviun BAGRN TG 6pacng, TNV TUGAwon,
TNV EYKEQAAIKN IoXaIpia 1} TNV eyKeQaAIK aigoppayia, TTou odnyei o€ eyKEPAAIKO ETTEITODIO, VEKPWAN
Tou dépUaTog Kal BAGBEG O€ UTTOKEINEVEG DOUEG TOU TIPOCWTIOU. XTAPATACTE APECWS TNV €yXuan €dv
évag aoBeviig TTapouciddel oTrolodATIOTE aTIO TA TTAPOKATW CUMTITWHATA, CUMTTEPIAQUBAVOUEVWY
TWV PETABOAWY OTNV 6pacn, Twv Onueiwv eykepaAikoU eTrelcodiou, TnG AeUkavong Tou Sépuarog
f aouvrBioTou TTévou Katd Tn Sidpkela i oUviopa PeTd Tnv emmépBaon. O aobeveig Ba TTpéTel va
AapBavouv aueon 1aTpIK @povTida Kal VOEXOPEVWS agIoAGYNan atrd évav KatdAAnAo eTTayyeApaTia Tou
TOMEX UYEIOG O€ TIEPITITWON EVOOAYYEIAKNG EVEONG.

To evéoipo eppUTeupa RADIESSE® dev mpémel va eyXUveTal o opyava i GAAeg Sopég ol otroieg Ba
uTTOpoUCaV va UTTOaTOUV {NuId atmd EvVa XWPOKATAKTNTIKO EPQUTEUNA.

Mnv kavete utrepBoAikr| di16pBwan (UTTEPTTANPWGN) OTO GNEio TNG €veong, €TTEIDK) 0 OYKOG TOU JaAakoU
10TOU avapéVeTal va augnBei evidg apkeTwy eRdoNEdwY KaBwg AauBdvel xwpa n emidpacn Tng Bepatreiag
Tou evéoidou ep@uTelpaTog RADIESSE®.

To evéoipo ep@uteupa RADIESSE® dev Ba TTpéTTel va ep@uTelETal o€ aoBeveig TTou AapBdvouv Beparreia
ue aoTmipivn i evw AapRdvouv dAAa @apuaka Ta otroia Ba pTropoUcav va avacTeildouv Tn BepaTTeuTIKA
Siadikaaia.

To evéaipo eppuTeupa RADIESSE® dev Ba Trp€Trel va TOTTOBETEITAI O HOAUCUEVO 1) O€ TIIBAVOV HOAUCUEVO
1076, 0UTE O€ AVOIXTEG KOIANOTNTEG, YIaTi UTTopEi va TTPokANBei Aoipwgn i §wbnan. Mia onuavTikr Aoipwén
uTTopei va odnynoel o BAGRN i aTrwAEIa Tou SEPPATOG TTOU BPIoKETaI ETTAVW aTTd TO EPPUTEUNA. Ma TNV
APAIPEDT) AIMATWHATWY ] OPOPGTWY PTTOPET VO XPEIADTEN XEIPOUPYIKA TTAPOXETEUOT).

H xprion Tou evéoipou epguTelpatog RADIESSE® oe aoBeveig pe evepyry GAeypovh Tou dépUaTog 1
Aoipwén eviog i kovid oTnv Trepioxn Bepatreiog Ba TPéTel va avaBaAletal £wg 6Tou eAeyxBei n
@AeypOVWONG 1) poAuoHaTIKN dladikaoia.

2NV TEPITTITwoN uTTEpeuaiobnaiag i aAAepyIkAg avTidpaong, WTTOPEl va EPQAVIOTEl pia ONUAVTIKA
@Aeypovn 1) Aoipwgn Trou Ba emBAAEl TNV a@aAipeon TOU EPPUTEUPATOG.

Oplopéva evEDIPA EPQUTEUUOTA €XOUV OUOXETIOTEI PE OKAjpUVON Twv 1I0TWV OTn Béon Tng €veong,
MeETaVAOTEUON CWHATISIWY aTTé TO ONUEio TNG €veang oe GAA Pépn TOou CWHATOG f/Kal AAAEPYIKEG )
QUTOAVOOEG AVTIOPACEIG.

Omwg Kal pe OTOIOBATIOTE UAIKG €uQUTEUPATOG, TNBAVEG QVETOUUNTEG QVTIOPAOEIG TIOU WTTOPET
va  oupBolv  TepIAapBAvouY, Xwpig TTEpIOPIoNS, TIG €§AG:  @Aeypovr), pOAuvon, oxnuaTIopdG
auplyyiou, €§WBNON, AINETWHA, OPWOES EKKPING, OXNHATIONOG OKARpUVONG, QveTTapKhg emoUAwon,
ATTOXPWHATIONAG TOu BEPPATOG Kal aveETTapKN i UTTEPPBOAIKR augnon.

H ao@dAeia kai amédoon katd TNV eykupooUvn i o€ yuvaikeg TTou OnAddouv ) o aoBeveig KATw Twv
18 €TWV, dev £xel EGOKPIBWOEI.

EIAIKEZ MPOEIAONOIHZEIZ ZXETIKEZ ME TIZ ENEZEIZ ZE XEPIA

Mpétel va dideTal 1I910ITEPN TTPOTOXA YIa va aTroPeuxBei n éveon ot GAEREG ) TEvovTeg 0TO XépI. H évean
O€ TEVOVTEG UTTOPET Va aTTOSUVAPWOEl TOUG TEVOVTEG Kl VO TTPOKaAéDel prign TévovTa. H éveon oe gAEReg
uTropei va TrpokaAéael eYBOAR 1 Bpoupwan.

H éveon o1o xépl pTopei va TTpokaAéoel avermBuunTa oupPBavia TTou dIapKOUV TTEPICOOTEPO OTTO
14 nuépeg. AvaTpéSTe TNV eVOTNTA AVETTIBUUNTWY EVEPYEIWV VIO AETITOUEPEIES.

H évean oTn pdixn Tou XePIOU PTTOPET va 0dNYAOEI O€ TTIPOOWPIVH SUOKOAIQ GTNV EKTEAEON DPACTNPIOTATWY
(10 48% TwV a0BEVWY TNG PHEAETNG avEPEPAV QUTO To aveTBUUNTO cupBav). O1 TUTToI Séppartog Fitzpatrick
IV-VI evdéxeTal va £xouv augnuévo Kivduvo duokoAiag oTnyv ekTéAeon dpaoTnploTATwY (68% Twv TUTIWY
dépparog Fitzpatrick IV-VI avépepav autd To cupBav).

To evéoipo epuTeupa RADIESSE® ptopei va pokaAéoel ogidia, e§oykwuaTta 1) BwAoug aTn pdyn Tou
XePIOU (12% avépepe auTd TO GUPPBAV) Kal UTTOPET va SIapPKETE! £WG Kal £va £T0G.

Aev éxel peetnBei éveon oe aoBeveig pe TTOAD cofapr aTTWAEIO NITTWBOUG 10TOU PE EPPAV) OPaATOTNTA
TWV QAERWV Kal TwV TEVOVTWY. H ao@daAeia Kal atroTEAETPATIKOTNTA O€ QUTOV ToV TIANBUCHO aoBevwv
Oev £xel TEKUNPIWOEI.

MTropei va TrTapouciaaTei 0§ gUVOPOO KapTTIaiou wArva i emdeivwan TTPoUTIPXoUCag CUUTTIECTIKAG
péong veupotraBeiag oTov Kapto. Oykol Gvw Twv 3cc Tou evéaipou ep@uTelpatog RADIESSE® avd
Xépl o€ pia ouvedpia Beparreiag Sev €xouv PeAETNOE. Tuxov augnuévog HWAWTTIONOG OXETICETal HE
£yxuan uynAéTepou Oykou. H emavaAnTrTikr) Bspareia pe evéoipo ep@uTeupa RADIESSE® pe 6ykoug
HeyaAUTepoug atrd Trepitrou 1,6cc avd xépl o€ pia ouvedpia BepaTreiag, HTTopei va odnynoel og augnuéveg
QVETTIBUUNTEG EVEPYEIES (EpUBPATNTA, TIOVOG, TTPRAEINO Kal SUTKOAIQ OTNV eKTEAEDT) BPACTNPIOTATWY).

MPO®YAAZEIX
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Ma va ehayioTommoinBouv o1 Kivduvol Twv TBavwy ETITTAOKWY, To evéoipo ep@UTeUNa RADIESSE®
TIPETTEI VA XPNOIPOTIOIEITAl HOVO aTTd £TTAYYEAUATIEG TOU TOPEQ UYEIAg, o1 oTToiol SIaBETOuV TNV KATAAANAN
EKTTAIDEUON, EPTTEIPIA KQI OI OTTOIOI Eival YVWOTEG TNG AvVATOUIOG OTO GnEio Kal yUpw amd To onueio
NG éveong.

Ma va ehayioTotroinfouv ol Kivouvol Twv TBavwy ETTITTAOKWY, Ol ETTayyeAUATiEG TOU Topéa uyeiag Ba
TIPETTEI VA €XOUV EGOIKEIWOET TTAPWG HE TO TTPOIGY, TO EKTTAISEUTIKG UAIKO TOU TTPOIdVTOG Kal OAo TO £vOETO
@UAAO 0BNYIWV XPAoNG.

ZuvioTatal 1IdIaiTepa OTOUG €TTaYYEANATIEG UyEiag va oudnTrioouv 6Aoug Toug TMBavoUg KivdUvoug Tng
€veang o€ paAakoUg I0ToUG PE Toug aoBeveig Toug TIpIv ammd Tn Bepatreia kal va dlac@aiioouv OTI o1
aoBeveig yvwpi{ouv Ta ONUEIa KOl CUPTITWHATA THOAVWV ETTITTAOKWV.



‘Omwg oupBaivel pe OAeg TIG dladeppikég SIAdIKATIEG, N £VEDn Tou eVEOIPOU eu@uTeUpaTog RADIESSE®
eVvEXel Kivduvo poéAuvong. H pdéAuvon ptropei va amaitoel amoTeipa XEIPOUPYIKAG a@aipeang Tou
RADIESSE®. Mpétrel va AapBdavovtal TUTTIKE PETPA TIPOQUAAENG OXETIKG UE TA EVECIUA UAIKA.

O1 aoBeveig TTOU XPNOIUOTIOIOUV GAPHAKA Ta OTTOIa TIAPATEIVOUV TNV aigoppayia, 6TIwG n acTrpivn A n
Bapgapivn, YTTopei, 6TTWG pE KABE Evean, va eppaviocouv JWAWTTEG A aipoppayia aTn Béon Tng éveong.

Ta owpartidia udpoguartratitn acBeoTtiou (CaHA) oTo evéoipo euguteupa RADIESSE® eival akTivo-
adla@avr] Kal gival 0apws opaTé OTIG AEOVIKEG TOHOYPAPIEG 1) HACTOYPAPIEG KAl PUTTOPET va gival opaTtd
oTnV TTPATUTIN, TUTTIKF akTIivoypa@ia. O1 aoBeveig TIPETTEI va EVNPEPWVOVTAI VI TOV OKTIVO-adiapavr
XAPOKTAPa Tou evéoipou epputelpaTog RADIESSE®, woTe va pTopoUv va EVNHEPWVOUV TOUG
£TTAYYEAUOATIEG TIPWTORAOUIOG QPOVTIDAG UYEiag TOug f/kal TOUG aKTIVOAGYOUG. Z€ IO OKTIVOYPA®PIKNA
HeAETN 58 aaBevuv, dev uTpxe évdeign 0TI To evéoido ep@UTeUda RADIESSE® kaAUTTTEl duvnTIKA Hn
@ualoloyIkoUg 10ToUG 1) epUNVEUETAl WG GUVOAO OYKWY O€ AGOVIKI| TOPOoypaPia.

Ma TNV e0koAn dladeppikn £vean Tou evéoidou epgpuTelpaTtog RADIESSE® amaiteital n Utrapgn paiakou
10T0U. OUAWBNG 10TOG Kal IGTOG UE TNUAVTIKEG OAAOIWTEIG PTTOPET VA PNV dEXTOUV TO EPNPUTEUNA CWOTE.

2T0 onyeio TNG éveang PTTOPET va ePavioTei Aoidwén yia Tnv otroia Xpeidetal Beparreia. Edv TéTol0u €idoug
Aoipwén Sev PTTOPET va aVTIMETWTTIOTE!, JTTOPET VO KATOOTET ATTAPAiTNTN N AQAiPEST TOU EPPUTEUHATOG.

270 onpeio TNG éveang evoEXeTal va TTPOKANBoUV avTIdPAoEIG TTou OXeTi(ovial PE TNV €vean, WETagu
AUTWV JWAWTTIOPGG, £pUBNUa, oidnua, TTOVog, KVNoPAg, aTToXpWHATIONOG ) euaiobnaia. ZuvABwg autd
QVTIMETWTTIOVTaI auBOpuNTa EVTOG OUO NUEPWV PETA TNV EVEDN.

Evdéxetal va oxnuaTioTei(odv) ogidio(a), n Bepatreia A N a@aipeon Twv oTroiwy gival amapaitnTn.

EvdéxeTal va TTpokAnBei avwpaAio Tou eppuTEUATOG Yia TN JI6pOWON TNG OTIOIG ATTAITEITAI XEIPOUPYIKI
eméPPaON.

Mnv eyxéeTe UTTEPBOAIKF) TTOOOTNTA OTN TIEPIOXN TTOU TTPOKEITAI VO BEPATTEUTEN. Z€ OKPAIEG TTEPITITWOEIG
uTTdpxel To EvOEXOUEVO Pr§NG o€ auThv Tn Béon. To evéoipo eppuTeupa RADIESSE® popei va mpooTeBei
£UKOAO O€ £TTOKOAOUBEG eVEDEIG, OAAG Dev PTTOPET VO apaipedei UKOAA.

H Siadikaoia éveong Tou evéoipou egpuTtelpatog RADIESSE®, 6Twg kai ol TTapduoleg Siadikaoieg £veang,
EVEXEI MIKPOUG aAAG eyyeveig KIvOUvoug Aoipwéng A/kal aipoppayiag. O aoBeviig ptropei va aioBavoei
eAa@pid Suopopia kaTd Tn SidpKela TNG dIAdIKACIAG Kal HETA ATTO AUTH. ZUVETTWG, Ba TTPETTEN va EGETAOTOUV
avaloBnTIKEG TEXVIKEG TTou eival ouvnBIoPEVES yia auTr| Tn Bepartreia. Mpémel va tnpouvTal oI CUVABEIg
TIPOQUAGEEIG TToU axeTifovTal e TIG dladikaaoieg SIadEPPIKAG EVEONG YIO VO OTTOTPATTEI N pOAUvaN.

Mnv emavamooTeipwveTe. To evéoipo ep@uteuda RADIESSE® TrapéxeTal QTTOOTEIPWHEVO KAl [N
TIUPETOYOVO OE OPPayIopEVN HETAAAIKA CUOKeUaaia Kal TTpoopileTal yia Xprion o€ évav pévo acBevr kai
yia pia pévo Beparreia.

H petalAikr) ouokeuaaia Ba TTPETTEl va EEETAOTEI TIPOCEKTIKG WOTE va SIATTIOTWBOEI 6T 0UTE N GUCKEUATTal
oUTe n oUpIyya €XOUV UTTOOTET {NuIdt KaTd T SIdpKela TNG HETaPopas. Na pn xpnoipoTroindei av n HETAANKR
ouoKeuaoia 1 n ouplyya éxel utrooTei gnpid. Na pnv xpnaoigotroinBei edv 1o Twua fy To éuBoAo Tng auplyyag
dev gival 0Tn B€0n Tou. ZUVABWS UTTGPXE! [Ia LIKPI TTOoOTNTA Uypaciag eVviog TN aAoupIvéviag oakoUAag
yia Abyoug arrooTeipwang - n uypaadia autr) dev amoreAei EVOeIEn eAQTTWaTog oTo TTPOIGV.

MNa va atmrotpéyete Tn Bpalon TG BEAGVAG, PNV ETTIXEIPACETE va TNV ICIWOETE €AV £XEl AUyioel. ATToppiyTe
TN Kol OAOKANPWOTE TN dladIkaoia Pe pia Kavoupyia BeASva.

Mnv emavaToTroBETEITE TO TTPOOTATEUTIKO KAAUPMO O€ Xpnoidotroinuéveg BeAdveg. H TotmoBéTnon Tou
KaAUPPOTOG PE TO XEPI Eival PO ETTIKIVOUVN TTPOKTIKA Kol Ba TIPETTEN va TNV ATTOPEUYETE.

H aogaheia Tng Xpriong Tou evéaiyou epputelaTog RADIESSE® pe Tautoxpoveg SEpUOTIKEG BepaTTeieg
OTwg n amotpixwon, n ékBeon ot utepIdn (UV) akTivoBoAia 1 Aéidep Kal O PNXAVIKEG 1 XNMIKEG
Siadikaaoieg atmoAémong (peeling), dev €xel agiohoynBei oe eAeyxOHeVEG KAIVIKEG DOKIUEG.

Agv €xouv diegaxBei peAéTeg aAANAeTTIOpATEWY Tou evéaipou epuTelpaTtog RADIESSE® pe @dppaka i
GAAEG ouoieg 1) ePPUTEUPATA.

Mpémel va AapBavovTal yevika péTpa TTpo@UAagNG otav UTIApyEl N TOAvVOTNTA ETTAPAG HE TA TWHATIKA
uypa aoBevoug. H diadikacia Tng éveong TTPETTEN va DIEEAYETAI PE XPIOT AONTITIKAG TEXVIKAG.

Ze mepimTwon Bepateiag pe Aéigep, XNMIKAG amoAémong (peeling) ri omoiaadiToTe GAANG Siadikaaiog
TToU BaCieTal OTNV EVEPYR QVTATTIOKPION TOU OEPUATOG PETA T BEPATIEIO PE TO TO EVECINO EPPUTEUPA
RADIESSE®, utrapxel o mlavog Kivduvog TTpOKANONG @Aeypovwdoug avtidpaong aT1o onueio TG
ep@uUTEUONG. AUTS 10XUEl €TTIONG €AV TO €VEOIPO eu@UTEUpa RADIESSE® xopnyn6ei Tpiv emoulwbei
TANPWG TO SépHa PETE aTTd KATTOIO TETOIA ETTEPRACT.

H éveon Tou evéoipou euguTedpatog RADIESSE® oe aoBeveig pe I0TOPIKO TIPONYOUHEVOU €PTINTIKOU
€KCEPATOG PTTOPET VO OXETICETAI UE TNV ETTAVEVEPYOTTOINON TOU £PTTN.

H aopdAeia Tou evéaigou epgutelpatog RADIESSE® épav Twv 3 £TWV 0TO TTPOCWTTO Kai 1 €Toug aTa
xépia dev €xel diepeuvnBei o€ KAIVIKEG SOKIPEG.

EIAIKEZ NPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKEZ ME TIZ ENEZEIZ ZE XEPIA

H xprion Tou evéoipou epgutelpatog RADIESSE® oTn pdxn Twv XepIWV aoBevwyv Pe voooug,
TPAUPATIOPOUG 1) avaTINPieg TOU XEPIOU, Bev éxel peAeTNBEL. MpéTrel va SideTal TTPOTOXT KATG TN BepaTreia
A0BEVWY PE auTOAVOON VOOO TTOU ETTNPEGCEN TA XEPIA, PE EPPUTEVPATA XEPILWY, oUOTTAan Tou Dupuytren,
10TOPIKO TOU OYKOU TWV XEPIWY, aYYEIOKEG BUOTTAAOIEG, vOoo Tou Raynaud kai acBeveig TTou diaTpéxouv
Kivduvo prigng TévovTa.

H xprion Tou evéaipou egpuTtetpatog RADIESSE® 0T pdyxn Tou XepIoU UTTOPEl va 0B3NyROEl O ONUAVTIKI
dI6ykwaon TnG pdxng Tou Xeplou. O aoBeveig Tpémel va AdBouv odnyieg va agaipolv Ta KOOWAPATA
(daxTuAidia) TpIv aTré TN BepaTreia Kal péxpl va emAUBET To TTPAgINO, WOTE va amogeuyOei dlakuBeuon
TNG KUKAOQOPIag Twv SaKTUAWY.

O1 emdpdoeig Tou evéoipou epguTelpatog RADIESSE® oTn Aeitoupyia Twv Xepiwv eivar aBéRain.

H aogdheia Tou evéoipou epgutelpatog RADIESSE® Trou eyyUeTal 0T pdxn Tou XepioU o€ 0oBeveig
KATW TWV 26 ETWV Kal Avw Twv 79 eTWV OeV £Xel HEAETNOEI.
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ANENIOYMHTEZ ENEPFEIEZ

O1 00Beveig TTPETTEl va evnuEPWVOVTal OTI OTTWG KAl PE OTTOIOBATIOTE UAIKO €UQUTEUPATOG, EVOEXETAI Va
TTAPOUCIaoTOUV QVETTIOUUNTESG EVEPYEIEG.

O1 avetmBUuNTeG EVEPYEIEG TTOU TTApATNPEONKaV o€ pia KAIVIKF SOKIur HE To evéoiyo epguTteupa RADIESSE®
ATAV YEVIKG avapeVOPEVEG, ATTIAG UONG Kal PIKPAG dIAPKEING.

O1  akdAouBeg avemBUUNTeG evépyeleg avaeépdnkav  Katd Tn  JIdpKeld  KAIVIKWV  OOKIMWVY — TToU
TTPAYMOTOTIOINBNKAV PE TO eP@QUTEUDINO ePpUTEUPD RADIESSE®: ekxUpwon, oidnua, epubnua, Kokkiwpa,
ogidio, TTévog, Kvnopuog, oduvnpeoTnTa, euaicdnaia, poudlaoua, TTapapdPPWan, oKaoiuaTta, oigiuo, TPIRM,
aioBnua kavoou, BAATIdA/PAUKTAIVA, TTUPETOG, OKARPUVON, ATTWAEIO OKOAG, TTPASIMO, VauTia.

O1 TTapaKATW OVETTIOUPNTEG EVEPYEIEG EVTOTTIOTNKAV KOTG TN XPAON META TV EyKpIOn TOU €EVECIUOU
epguTelpatog RADIESSE®. Emeidn) avagépbnkav eBelovrikd amd éva TAnBuopd (6Twg Kal atmd TN
BiBAoypagia) pn egakpiBwpévou peyéBoug, dev eival TTavTa duvatd va ekTIUNBei agIdTToTa N ouyxvoeTNTa
TOUG 1) VO TEKUNPIWOEI pia oxEon aimotnTag pe 1o evéoiyo epuguteupa RADIESSE®. Autd Ta oupBdavta éxouv
€TMIAEYET yia ouPTTEPIANYWN AdYW TOU GUVBUACHOU TNG 00BAPATNTAG, TNG CUXVOTNTAG AVAPOPWY 1) TNG TOavrg
aAIMWdoUG oUVOEDNG UE TO evéaipo eppuTeEUPa RADIESSE®:

Aoipwégn (oupTtrepiAapBavopévou oxnUaTiopou BIOPIAN), KUTTapiTIda, Knpio, aTrwAEIa eTidpaong, eTaTotTion/
HETAVAOTEUOT TTPOIOVTOG, GAAEPYIKY avTidpacn, avapuAaia (cupTrepidauBavopévng duoTvolag), e§avonua,
£PEBIOPOG, KVNOPAG, Kvidwan, ayyelooidnua, PAEYHOVH, VEKPWON, KOKKIWHPATA, odidia, akAfpuvon , pubnua,
QATTOXPWHATIOUOG TOU SEPPATOG (CUNTTEPIAAUBAVOUEVOU UTTO- KOl UTTEPXPWHATIOHOU), SUuCapETKEIa, PAUKTaIVA,
wyPOTNTA Tou déppaTog, atrwAeia JaAAIWY, TTapalioBnaoia, uTroBeaia, TTTWan, TTOvog (TUpTTEPIAaUBavouévou
Tou paoToU, apBpalyia, puaAyia), KepaAaAyia, oidnNua, ACUMPETPI, OTTOOTNUA, €PTINTIKA  Aoiuwgn
oupTrEpIAaPBavouévou Tou aTTAoU €PTTNTA Kal TOU £PTTNTA {WOTAPA, AINETWHA, TIETEXIQ/TTOPQUPA, alpoppayia
oT10 onueio NG éveong, AeUKavan, QOUCKAAEG, CGAn, TTUWHATA, CUPTITWHATA TIOU WOIGJouV We ypiTn,
adioBeoia, e§aobévian, ouvdpopo Guillain-Barre, TaxUtvola, I0XAIMIKA avTidpaaon, Aeupoeidr) utrepTrAaaia,
Aep@ikfy amroepagn , vautia, €UETog, TEPIKAPSITION, OUAEG, euaioBnaoia oTo KpUO, ayyelakr amégpagn,
ayyelakn SiakUBEUOn, ayyeIakog TPAUPATIONOG, 0QBAANIKN 10XaIpia, SITTAwTTIa, OTITIKY e§a0Bévnon/TueAwon,
TPOaUPaTIopdg oTrTiKoU velpou, BnAwdeg oidnua, diatapayr Tou ap@IBANoTpoeIdolg, TTapdAucn PUWY Tou
TTpoowTou, TrapdAuon Tou Bell, ouykot, TTpoBAruara pdonong, didBpwaon a1o onueio TG éveong, KUOTN
oT0 onpeio TG éveong, aiobnua kaloou aTo onueio TNG €veong, €mMoeivwon TTPOUTIAPXOUCAG KATAOTACNG,
TTPOEEOXN ETTIPAVEIOKNG PAEBAG, AYYEITIOA, TPAUPATIONOG VEUPWY, CUPTTiEON VEUpwY, {avBéAaopa.

AoBevEiG e OUYKEKPIMEVA EBVIKG XOPOKTNPIOTIKG, TT.X. AClaTiKOG TTANBUCHAG, Ba TIPETTEl VA evnUEPWVOVTal
yia UynAOTEPO KivOUVO QVTIOPAOEWY I0TWY, TI.X. QAEYMOVWOEIG QVTIOPAOEIG, XPWOTIKEG dIATAPUXES,
peTa@Aeypovwdng utrepxpwpaTionds (PIH), ouAég kal oxnUOTIOPOG XNAOEIdWY HETG aTmd dEPUATIKO
TPAUUATIOHO.

‘Exouv avagepBei o1 €§AG TTOPEUPAOEIG: QVTIBIOTIKG, QVTIQAEYHOVWDN, KOPTIKOOTEPOEISH, QVTIOTAUIVIKG,
avoAynTIKG, Haodd, Bepury CUPTTIEDT, EKTOMN, TIAPOXETEUON KAl XEIPOUPYIKN €TTEURaON. AUTEG oI TTANpo@opiES
Sev atroTeAoUV Kal dev TTPOOPIfoVTal Va Eival IATPIKEG TUHBOUAEG, CUCTAOEIG OXETIKA E TOV TPOTTO QVTIMETWITIONG
€VOG QVeTTIBUPNTOU OUMPBAVTOG 1 €§aVTANTIKG KatGAoyo TBavwyv TrapepBaocswy. O1 1atpoi Ba TTpémel va
agloAoyouv kGBe TrepiTTTWON o€ artopikn Bdon Kai va kaBopidouv avedpTnta, Ye BAon TNV ETTAYYEAPATIKE) TOUG
TTEIPQ, TTOIEG BEPATTEUTIKEG AYWYES Eival KATAAANAEG, vV UTTEPXOUV, VIO TOUG QOBEVEIG TOUG.

EZATOMIKEYZH THZ ©OEPAMEIAZ

Mpiv T Bepatreia, Ba TPETel va agloAoynBei n kataAANAGTNTA Tou aaBevoUg yia T BepaTTeia Kal n avaykadTnTa
Xoprynong maucitmovou otov acBevry. To amotéAeopa Tng Bepatreiag Ba ToIKIAAEl JETAEU aoBevwv. e
OPICPEVEG TTEPITITWOEIG PTTOPET Vo XpelaaToUv emTTAéOV Bepartreieg avaAoya pe To PéyeBog TOU EAATTWHATOG
Kal TIG avaykeg Tou acBevoug. EmimmAéov, ptmopolv va Tpaypatotroinfouv poobeTeg evéoelg, aAAd pévov
a@oU TTEPAOEl APKETOG XPOVOGS yia va agioAoynBei o aoBeviag. Aev TIpETTEl va yivouv TTPOOBETEG EVETEIG OTOV
aoBevn) av dev éxouv TTapPEABEI ETITA NUEPESG aTTO TV TTpoNnyoUpEvn Beparreia.

OAHrIIEZ XPHZHZ

FENIKA
Ta TTapakaTw gival amrapaitnta yia T diadikacia dladeppiKig éveong:
. Mia oUplyya evéoipou epguredpatog RADIESSE® twv 0,8cc, 1,5¢c i) 3,00cc

. BeAdva(eg) katdAAnAou peyéBoug pe e€aptipara Luer lock. To mpoTipwpevo péyeBog eival BeAdva
£EwTePIKAG dlapéTpou 25G, BeAdva eowTepikAG dlapéTpou 27G 1) peyahlTepn BeAdva pe éva TUTTIKO
e&aptnua Luer. H xprion BeAdvwv pe SIGUETPO HIKPATEPN aTTO 27G evOEXETAl va augoEl TN ouxveTnTa
ammo@pagewy TG BeAdvag.

1. TNpoeToipdoTe Tov aoBevh yia SIadePUIKN £VETT XPNOIMOTIOIWVTAG TUTTIKEG pEBGSOUG. To onueio éveang
NG Bepatreiag Ba TTPETTEI va ETTICNUAIVETAI PE €va XEIPOUPYIKO HOPKABOPO Kal va TTPOETOINALETAI HE
TO KATGAANAO avTIoNTITIKG. Oa TIPETTEl va XPNOILOTIOIEITal TOTTIKY avaloBnaoia oTo onyeio TG éveong i
VApKWOoN oUP@WVa Ke TNV aTrdpaon Tou yiaTpou. MeTd Tnv avaioBnTotroinon Tou onueiou, EpapudoTe
TIAyo OTNV TrEPIOXT VIO va JEIWBET TO TOTTIKG TTPR§IHO/N SIACTOAN.

2. TMpoetoiydoTe TIg oUplyyeg Kal Tn(ig) PBeAdva(eg) éveang Tpiv Tn Sladepuikr éveon. Mmopeite va
Xpnoigotroleite véa BeAdva €veang pe KaBe auplyya ) PTTOpPEiTe va ouvdéeTe TV idla BeAGVa éveong o€
k&Be véa ouplyya yia Tn Bepartreia Tou idlou aaBevr).

3. AgaipéoTe TN PETAAAIKF) CUOKEUAOTa aTrd TO KOuTi. MTTOPEiTE va avoigeTe TN CUCKEUATIX KAl VO HETOPEPETE
oTO OTEIpo TTEDIO TN CUPIYYa OTAV XPEINOTEL. ZUVABWG UTTAPXE! HIa JIKPHA TTOOOTNTA UyPaoiag evidg TNG
ahoupivéviag cakoUAag yia AOyoug atmooTeipwaong - N uypacia auTr dev atmoTeAei EVOEIEn EAATTWHATOG
OTO TIPOIOV.

4. AmokoAAAOTE i} OKioTe TN cuokeuaoia TNG BeAdvag PEXp! va eg@aviaTei n uttodoxH. Ma Tn xprion BeAovwv
SIAPOPETIKWV aTTd Tn/TIg BeAdva(eg) Trou SiatiBeTai(vTal) g€ auTr| Tn CUCKEUAaTia, akoAouBnaTe Tig 0dnyieg
TIou TrapéxovTal padi he Tn/Tig BeAdva(eg).

5.  AgaipéoTe 10 KGAuppa TUTTOU Luer Tng oUplyyag améd 1o &mmw GKpo Tng oUplyyag TIPIV TOTTOBETAOETE
N BeAdva. Kartomiv, ptopeite va BidwoeTe Tn ouplyya €avw oTo e&dptnua Luer lock tTng BeAdvag,
TIPOTEXOVTAG VA un HoAuvOei n Behdva. Mpémrel va o@igeTe kaAd Tn BeAdva eTAVwW OTH CUPIYYA Kal
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va Tn yepioeTe pe evéoipo eppuTeupa RADIESSE®. EGv uTIdpyel TIEPICOEUOUNEVO EUPUTEUNA OTNV
EMIPAveIa Twv e§apTnudTwy ouvdeong Luer lock, Ba XpeIaoTel va TO OKOUTTIOETE PE ATTOOTEIPWHEVN Yala.
Q6roTte apyd 1o £uBoAo TNG aUPIYYaG HEXP! VO EKPEUOEI TO UAIKO TOU EPQPUTEUNATOG aTTd TO AKPO TNG
BeAdvag. Eav mapartnprioete diappor) 0TV TTpocappoyr) cUvdeong Luer, utropei va XpeiaoTei va o@igeTe
N BeAdva 1 va TNV a@aipéoeTe Kal va KaBapioeTe TIG ETMIQAVEIEG TNG TTPOTAPHOYAG ouvdeong Luer A og
QAKPAIEG TTEPITITWOEIG, VA QVTIKATACTACETE TOOO TN aUplyya 600 Kai Tn BeAdva.

EvrotrioTe To apyIkéd anpeio yia 1o eppuTeupa. Evoéxetal va gival dUokoAn r adlvaTn n éveon o€ ouAwdn
1076 fj XOvOpO. ATTOQUYETE, €AV €ival duvaTdv, Tn DIEAEUCN HECW QUTWYV TWV TUTTWYV I0TOU OTaV TTEPVATE
N BeAdva éveong.

ZHMEIQZH: Mnv eyxéete g aipo@opo ayyeio.

7.

To BA&B0G TNG £veang kai n TToagdTNTa TToU eyXUeTal Ba dlagépouv avaAoya Pe To anpeio Kal To Babuod Tng
arrokataoTaong f avgnong. To evéoipo ep@UuTeuda RADIESSE® mrpétrel va eyxuBei apkeTd Babid yia va
aTTOPEUXBET 0 OXNUATIOUAG 0IBiWwV OTNV ETTIPAVEIR TOU BEPUATOG 1) N IOXAIMIC TOU UTTEPKEINEVOU 10TOU.

MHN AIOPOGQNETE YMEPBOAIKA TO IHMEIO ENEZHZ. XpnoipotoijoTte SlopBwTikd TrapdyovTa
1:1. KaAUTITETE i HOAGOOETE TO EYXUMEVO EPPUTEUPA KATE TTEPIOSOUG KATA TN didpKeia TNG dladikaoiag
£veong oUTwG WaTe va diatnpnBei éva opaAd TTEPIYPANNA TOU EPPUTEUPATOG. ZUVIOTATAl KATA PEYIOTO
10ml gvéaipou epputetpatog RADIESSE® wg etioia doan.

Edv avTipeTwTioeTe onuavTIKA avtiotaon otav mECeTe T0 EUBOAO, UTTOPEITE VO PETOKIVAOETE EAAPPUIG
N BeAdva éveong yia va pTropei va TomoBeTnOei eukoAdTEPa TO UAIKG. Av £§0KOAOUBEITE va oUVaVTATE
OnNUAvTIKA avTioTaon, PTTopEi va XpelaoTei va TpaBrgete Tn BeAdva evieAwg £¢w atréd Tn Béon Tng éveong
Kal va eTTavaAdBEeTe TNV TTPOOTIAOEIa O€ vEa BETT. AV N GNPAVTIKA QvTioTaOoN ETTIUEVEI, JTTOPET VO XPEIQOTER
Va XPNoIKoTIoINoETE SIAPOPETIKY BeAdva yia Tnv éveon. EAv kal autd Sev €mMITUXEL, QVTIKATAOTAOTE TN
oUplyya Kai Tn BeAdva €veoang.

MpowBroTe TN AogdTUNoN TNG BeAdvag TTPOG Ta KATW O€ ywvia TrepiTou 30° TTpog To Séppa OtV
UTTOdEPIdA TTPOG TNV TOTTOBETTa Evapgng. [AVaTPESTE TTAPOKATW OTIG TTPOOBETEG 0BNYiES YIa TN BepaTreia
TWV TTEPIOXWV TOU TTPOoWTToU.] QBROTE TTPOCEKTIKG TO £UBOAO TNG TUPIYYAG VI VA GEKIVATEL N VEON Kal
EYXEETE APYA TO UNIKO TOU EPPUTEUPATOG EVW TPARATE TN BEAGVA, TOTTOBETWVTAG Hia YPAUT HE UAIKO GTO
ETMBOUPNTO ONUEIO. ZUVEXIOTE VO TOTTOBETEITE KI GAAEG YPOPPES UAIKOU PEXPI va €TTITEUXBET TO £TIBUUNTO
emimedo avgnong. H ypapun Tou UAIkoU eg@uTelpaTOG Ba TTPETTEN Va TTEPIBAAAETAI EVTEAWG OTTO HOAAKS
1076 XWPIG va TTapapévouV GQaipoEgldr) UTTOAEIPPATA. ZTO OnUEio TG £vEong PTTOPET va Yivel paadd 6TTwg
QATTAITEITAI YIa VO ETTITEUXOEI OPOIOPOPPN KATAVOUR TOU EUPUTEUPATOG.

AIAAIKAZIA ENEZHZ TA EMAYZHZH OrKOY XEPIQN

1.

MpoeToipdoTe TOV aoBevr) yia Jladeppikr EVEON XPNOIPOTIOIWVTAG TUTTIKEG UEBGdOUG. ZnTAOTE aTd
Tov acBevr) va TTAUVEl Kal Ta dUO XEpIa JE OOTTOUVOVEPO TToU Trapdyel TPIRA yia 5-10 AeTTd kai oTn
OUVEXEID VO TIPOETOIPAOE! Ta XEPIa P KaTaAAnAo avTionTTikd. To anpeio Tng éveong Bepartreiag ummopei
va emonpaveei yia TTpoypappaTtiogéva onpeia éveong. OToIadATIoTE KOOUAHATA TIPETTEl VO apaipeBolv
TIPIV aTTd TNV £VEDN Kal PEXPI VO UTTOXWPNOE! TO TIPRAEIHO PETd TN Siadikaaia.

XpnoigoTtrolvTag T ouplyya Tou evéoipou euutelpatog RADIESSE®, pe mpooaptnuévn Tn BeAdva
G éveong, wboTe apyd 1o éPRolo TNg oUplyyag éwg OTou To eVEOIPO eU@UTEUPa RADIESSE® va
TIPOELEXEl aTTd TO AKPO TNG BEAGVAG TTOU EKTEAET TNV avappoPnan TPIV aTréd TNV €veon BAwpOU, WOTE va
ammopeuxBei evdoayyelakn €yxuon. Eav mapatnpnei diappor} otnv Tpocapuoyn Luer, okoutrioTe TNV pe
atmooTelpwpévn yada. MTTopei va XpelaaTei va o@igeTe Tn BeAGva 1) va TNV a@aIpECETE Kal va KaBapioeTe
TIG ETTIPAVEIEG TNG TIPOTAPHUOYNG OUVOEDNG Luer i o€ aKpaieg TIEPITITWOEIG, VA AVTIKATAOTACETE TOOO TN
ouUplyya 600 Kal Tn BeAdva.

MTropeiTe va xpnoigotoigite pia véa BeAdva éveong pe kaBe oUplyya fi YTTOPEITE VO TIPOCAPTATETE TNV
idla BeAdva €veang oe kaBe véa oUplyya yia Tn Bepartreia Tou idlou acBevoug.

EvrotrioTe To apyik6é onueio yia v éveon. O aoBeveig TPETTEl va AapBAvouy evéaeig oTn paxn Twv
XEPIWV PETAEU Tou Tou Kal Tou Sou petakapTriou. H évean Ba péTrel apxIkd va TTpaypaToTroinBei petagu
TOU 20U KaI TOU 40U UETAKAPTTIOU, TIPOOEXOVTAG VO UNV KAVETE £VEDT KOVTA OTIG METAKAPPAPAAQYYIKEG
apBpwoelg. Eav gival amrapaitnto yia Tnv emiteugn BEATIOTNG dI6PBWONG, N €veon ETTITPETTETAI ETTIONG
HETAgU Tou 10U KaI TOU 20U KaI TOU 40U KaI TOU 50U PETAKOPTTIOU.

Mpétmel va TTpaypaToTIoEiTal TEVIWHA Tou OEPUATOG YIO VA JlaxwpIoTel TO dépUa amd ayyelakég Kal
TEVOVTIKEG DOUEG XPNOIYOTIOIWVTAG TOV QVTIXEIPA Kal TO OEiKTn TOU pn €VECIPOU XeEpPIOU, WOTE va
avaonkwBei To déppa TTavw atrod Tn paxiaia dyn Tou Xepiou TTou uTToRAAAETal OTN Beparreia.

Mpow6noTe TN BeAdva PeTagU TNG UTTODOPING OTPWONG Kal TNG ETTIPAVEINKAG TIEPITOVIAG HE TN oUpPIyya
TaPAAANAN TTpOG TN pdxn Tou Xeplou. QBROTE TTPOCEKTIKA TO €UBOAO TOU €VECIHOU EUQUTEUPATOG
RADIESSE® yia évapgn Tng éveong Kai eyXUoTe To evéaipo ep@UTeupa RADIESSE® o€ pikpoug BAwpoUg,
0,2 - 0,5cc/BAwpo. Aev TTpéTTel va eyxéovTal TrepIoodTePo atéd 0,5cc ava BAwpS. O apiBpdg Twv BAWHWY
Ba TroikiAel avahoya pe TV EKTaoN TNG £MOUPNTAG Bepartreiag. Asv TIPETTEl va eyxuBoUv TrepioadTepa aTTd
3cce evéoipou epgutelpatog RADIESSE® (2 aUplyyeg) avd Xépl.

Edv ouvavtioete onuavTikh avtiotaon otav TECETE TO €UPBOAO, PTTOPEITE VA UETAKIVAOETE EAAPPWG TN
BeAdva €veong yia va UTTopei va TOTTOBETNOET EUKOAGTEPO TO UAIKS ) PTTOPET va XPEIOOTE va aAAGEETE TN
BeAova éveong.

Apéowg peta TNV évean, KaAUWTE TO onpeEio TNG €veong pe pia atrooTeipwpévn yada 10x10cm (4x4in)
Kal ¢ntAoTe amd Tov aoBevr va kabioel o autd To XEPI VW KAVETE NV €yXUOn OTO QVTITTAEUPO XEPI.
AuTo CeoTaivel To evéaipo eppuTeUpa RADIESSE® kaBIoTwvTag T Mo eUTTAACTO Yia TTaKOAOUB0 Yacdd.
AvTIpETWTTIOTE TO AVTITTAEUPO XEPI PE TOV (D10 TPATTO OTTWG TTEPIYPAPETAI OTA BrAHATA 2 WG 7 TTAPATIAVW.

Apéowg PeTA TNV €vean OTO AVTITIAEUPO XEPI, KAAUYTE TO ONUEIO TG £VETNG PE PIO OTTOCTEIPWHEVN YA
10x10cm (4x4in) kai {nToTE atéd Tov aoBevr) va kabioel og auTod To XEpI.

Evw 1o avTitmAeupo xépi Beppuaivetal, apaipéoTe Tn yala atéd To XEPI TTou apxIkda eyxuOnke, {ntTioTe
até Tov aoBevi va oxnuaTioel pia ypoBid Pe auTd To XEPI Kal KAVTE aTTaAd Haodd oTn paxn Tou Xepiou
£wg 6Tou TO evéoiyo eupuTEUPa RADIESSE® amAwBei opoidpop@a oe oAOKANpEn TN pdxn Tou Xepiou
TIAPAPEVOVTAG HAKPIG OTTO TNV TITUXT TOU KAPTTOU Kal KOVTA OTIG HETAKAPPAPAAQYYIKEG ApBPWOTEIS.

XpnoiyotroioTe dlopBwTikd TTapdyovTa 1:1. Aev xpeidleTtal uTrepdidpbwan.
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O©EPAMEIA ENAEIZEQN TOY MPOZQMNOY

1. Eicaydyete Tn BeAdva pe Tn AogéTuNon TTpog Ta KATWw pe ywvia tepiou 30° TTpog 10 déppa. H BeAdva
TIPETTEl va OANIoBAoEl 0To BaBU XOpIo TNG ETTIOEPUIdAG, OTO ONUEIO TTOU BEAETE VO EEKIVAOETE TNV €veEDT).
To onueio autd Ba TPETTel va eival e0koAa wnAa@nTé atrd To PN Kupiapxo XEpI.

2. AOKEITE apyr|, CUVEXOHEVN Kal OJOIOPOP®N TTiEan oTo £UROA0 TNG OUPIYYAG YIa va eyXUBEN TO eppUTEUPA
evw TpaBare tn PBeAdva, agrvoviag Tow pia povo AeTT ypapun i Awpida amd 1o UAIKG Tou
E£UPUTEVPOTOG. H ypappr Tou UAIKOU EPQUTEUPATOG Ba TTPETTE VO TrEPIBAAAETAI EVTEAWG aTTO HOAAKO I0TO
XWPIG va TTapapévouv oQalpoEeIdh UTTOAEiYpaTa.

3. O1 JepOVWHEVEG YPOPHEG TOU UAIKOU TOU ep@UTEUPATOG Ba TTPETTEl va TOTToBeTOUVTaN TTAPGAANAC Kal
KOVT@ N pia oTnv GAAN Kai og diadoyika emritreda 61av BepatrevovTal o Babiég puTideg. EVAANAKTIKG, oI
YPOUPEG HTTOPOUV Vo TOTTOBETOUVTAI OTAUPWTE O€ TTIo Babu eTTiTTedo yia SOUIKr OTAPIEN.

4. Metd TNV €vean, XpNOILOTIOINCTE TOV QVTIXEIPA Kol TOV JeiKTn yia va e§opaluvBolyv ol TTepIoXéG Kal va
€EaoQaNIOTEl N KAAUTEPN KATAVOUN) TOU EPPUTEUNOTOG OE TTEPITITWON EAAPPIGG €TTIKABIONG 0JIdiwv
TOU UAIKOU.

MAHPO®OPIEZ MAPOXHZ ZYMBOYAQN ZE AZQENEIZ

Mo va TpowBnBei N Kavovikr ETTOUAWGN Kal va aTToTPaTToUV ETTITTAOKEG, Ba TTPETTEl va didovTal 0dnyieg OXETIKA
HE TNV KATEAANAN @povTida peTd amd Tnv eméYRaOn aTov 00BeVH, PHETAEU TWV OTTOIWV EVOEXETAI VA Eival Kal
ol €§AG.

. E@appdoTe dyo ) dpooepEég KOUTIPEDES OTIG TTEPIOXEG TNG EVEDNG VIO TIEPITTIOU 24 (IPEG.

. Metd amméd v emépBacn amo@uyete Tov AAIO, TIG AGUTTEG COAAPIOUN (UTTEPILOES PWG), TN CAOUVA KAl
EVTATIKEG BEPATTEIEG TIPOTWTTOU.

. Kdvte yaodg otnv Trepioxn, €Gv UTTapXouv YnAaenTd odidia.

. ZuoTAOTE {eKOUPATN TOU TIPOCWTTOU Yia Hia BOopdda, evBappUvovTag Toug aoBEVEIG va TTEPIOPITOUV TNV
OMIAia, TO XapOyeAO Kal TO YEAIO.

. Evnuepwate Tov aoBevi 6Tl gival ouvnBiopévo To oidnua kal To Poudiaopa HETG atrd TNV eTTépBaa.
To oidnpa uTroXwpPEi TUVABWG eVTOG 7 £wg 10 NUEPWYV, AAAG EVBEXETAI VA ETTIPEIVE] VIO OPKETEG EBOOUADES.
To poUdiaopa Ba TTPETTEl va UTTOXWPNOEN EVTOG 4 £wg 6 BSONAdWY.

TPOMOZ AIAGEZHZ

To evéoiyo ep@UTeupa RADIESSE® TrapéxeTal oTeipo Kal Jn TTupeToydvo, péca oe aUplyya n oTroia BpiokeTal
péoa o€ peTaAAIKN) cuakeuaaia Kal el TOTTOBETNOE o€ KOUTi yia EUKOAN @UAagn.

Kd&be povada ouUplyyag armoTeAeital ammd pia TTPOoyePIoPEVn oUPIyya N OTToio TIEPIEXEI EVECINO EPUQUTEUHA
RADIESSE® 0,8cc, 1,5¢cc i 3,0cc.

KaBe povada oupiyyag pe BoAikry ouokeuaoia BeAdvag, ammoTeAsiTal ard yia TTpoyEPITUEVN TUPIYYa N oTToia
TepIEXE! evEOIpO el@UTEUMa RADIESSE® 0,8cc, 1,5¢cc i) 3,0cc kai éva Terumo K-Pack Il pe o BeAdveg éveong
AETITOU TOIXWHATOG PeyéBoug 25 gauge i 27 gauge.

Na pn xpnoigotroinBei av n cuokeuacia f/kal n oUplyya £XOUV UTTOOTEI {NUIG 1} av To TIwpa 1) To éURoAo TNG
ouplyyag Sev gival GBIKTa.

To Tmepiexopevo TNG oUplyyag TTPoopileTal yia Xprnon ot évav acBeviy, yia pia Bgpareia povo
Kol Sev emITPETETAl va gmavamooTelpwlei. H gmavaAnmTiki xprion pmopei va SiakuBevosl Ta
A€1TOUPYIKG XOPOAKTNPIOTIKA TG CUCKEUNG N/ Kal va éxel wg amoréAeopa Tn BAGBN TG OUOKEUNG.
H emavayxpnoipomoinon ptropei emiong va dnuioupynaoel kKivduvo péAuvong Tng CUOKEUNG f/kal va
mpokaAéoel Tn péAuvon Tng acBevolg 1 Tn SiaoTaupoUpevn poAuvaorn, cuptrepiAaufavouévng ouv
TOIG GAAOIG TNG HETAS00NG MOAUGHATIKWY QCBEVEIWV KOl TNV £TTAPN HE TO aija GAAWV acBevwV.
‘OAa 10 TTAPATIAVW PTTOPOUV VA O3NYNOOUV OTOV TPAUHATIOUO, TNV aoBéveida 1 akOun Kal To Bdvaro
Tou acBevoug.

OYAAZH

To ouokeuaopévo evéoipo ep@UTeupa RADIESSE® mpémrel va @uAdooetal oe eheyxopevn Beppokpacia
Swpartiou peTagy 15°C kal 25°C (59°F kai 77°F). Na pn xpnoipotroin®ei av n nuepopnvia Agng éxel rapéABeI.
H nuepounvia AgNG avaypa@eTal aTIG ETIKETEG TOU TTPOIOVTOG.

AMNOPPIYH

O1 XPNOIPOTIOINKEVEG KOl Ol UEPIKWG XPNOIPOTIOINUEVEG OUPIYYEG Kal BeAdveg éveang evOEXeTal va eival
BroAoyikd €TTIKIVOUVEG Kal TIPETTEI VA TIG XEIPICECTE KAl VA TIG ATTOPPITITETE CUMPWVA PE TIG IATPIKEG TIPAKTIKEG
TOU 1I9pUHATOG KAl TOUG TOTTIKOUG I KPATIKOUG KAVOVIOUOUG.

EFTCYHZIH

H Merz North America, Inc. eyyudtal 611 £€xel aoknBei eUAoyn @povTida yia Tn oxediacn Kal TNV KATOOKEUR
auTtoU Tou TTPOIGVTOG.

H MAPOYZA EITYHIH YMOKAGIZTA KAl EZAIPElI OAEZ TIZ AAAEX EFTYHZEIZ MOY AEN
ANA®EPONTAI PHTA ZTO MAPON, EITE PHTEZ EITE YIONOOYMENEZ MEZQ TOY NOMOY 'H KAI
AAANIQZ, ZYMMNEPIAAMBANOMENQN, AAAA OXI MONO, TON EFTYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ H
KATAAAHAOTHTAZ A ZYTKEKPIMENH XPHZH.

O xelpIopodg Kal N UAAEN Tou TTaPOVTOG TIPOIOVTOG, KABWS Kal TTapdyovTeG TTou OXETIovTal Pe TNV aoBevry,
™ didyvwon, Tn Bepatreia, TIG XEIPOUPYIKEG Sladikaaieg kal GAAa ¢ntipaTa Tépav Tou eAéyxou Tng Merz
North America, Inc. emnpeddouv dueca 1O TTPOIGV KaI Ta ATTOTEAéOPATA TTOU TTPOKUTITOUV aTTd TN XPron
Tou. H umroxpéwon tng Merz North America, Inc. oUp@wva pe Tnv TTapodoa eyylnon TreplopideTal oTnv
QVTIKATAoTOoN Tou TTapdvTog TTPoidvTog kal n Merz Aesthetics, Inc. dev ptopei va BewpnBei utretBuvn yia
OTTOIadATIOTE TUXAia 1) OUVETTAKOAOUBN amwAela, ¢nuId R datrdvn TTPOKUWEl, apéowg ) EPPECWG, atmd Tn
Xpron autou Tou Trpoidvtog. H Merz North America, Inc. oute avaiaufdvel, oUTe £€0UTI0DOTE OTTOIOdATTIOTE
dropo va avahdBel yia Aoyapiaopoé tng Merz North America, Inc. omroiadrmoTe GAAN fj TTPOaBETN UTTOXPEWON
1 EUBUVN OXETIKA PE TO TTAPOV TTPOIOV.
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RADIESSE®

WHBEKLUMOHHBIA UMMITAHTAT
MHCTPYKUUA NO MNPUMEHEHUIO

OMUCAHUE

WHbekumoHHbIn umnnantat RADIESSE® npepactaBnsieT coboii CTepurbHbIA, HE copepxaluuii nartekca,
anuporeHHbIiA, NONyTBEePAbINA, KOre3MOHHbI UMMNaHTaT. EFro 0CHOBHbLIM KOMNOHEHTOM SBIIAETCA CUHTETUYECKUIA
TMOPOKCUANATUT KamnbLysi, CYCNEH3MPOBaHHbI B rerie-HocuTere, KOTOpblii COCTOMT rMaBHbIM 06pasom u3
BOAbl (CTepunbHasi BoAa Ansa uHbekumii kateropumn USP), ruuepuna (USP) n kapbokcumeTunuenntonossl
HaTpus (USP). lenb paccackiBaeTcs in vivo 1 3amellaeTcsi pacTyLMMK MATKUMU TKaHAMK, B TO BPEMS Kak
TMOPOKCUANATUT KanbLiUsi OCTAeTCsl B MecTe UHbeKUMU. B pesynsTate focTUraeTcsi AONrOBPEMEHHOE, XOTsi 1
He MOCTOSIHHOE BOCCTAaHOBIEHUE W ayrMeHTaLys.

MHbekumoHHbIn nvnnaHtat RADIESSE® Beinyckaetcs B o6beme 0,8/1,5 n 3,0ky6. cM, UMeeT paamep yactuy,
rMapokcuanaTuTa Kanbuus B avanasoHe 25—-45 MUKPOH M BBOAMTCS C MOMOLLbIO UMbl kanubpa ot 25G no
BHeLWWHeMy AnameTtpy Ao 27G no BHYTPEHHEMY AnaMeTpy CO CTaHAapTHbIM pasbemMoM Jlioapa.
HA3HAYEHUE

WHbekumoHHbIn  umnnanTat RADIESSE® npepHasHaveH [Ansi NnacTMHeckoro U PEKOHCTPYKTUBHOMO

XUPYpruveckoro BMeLLaTenbLCTBa, BKIoYas rny6okyio gepmarnbHyio 1 cybaepMarnbHyto ayrMeHTaLmio Markux

TKaHeln B 06nacTu nuua 1 ThiNbHOW NOBEPXHOCTU KUCTEN PyK.

MOKA3AHUA

WHbekumoHHbIM umnnanTar RADIESSE® npegHasHayeH Ans cnepyoLero

. KOPPEKLVsi HOCOTYBHBIX ckrnagok

*  ayrMeHTauus Liek

. KOPPEKLsi BEpTUKanbHbIX MOPLLMH OT YronkoB ry6 k non6opoaky

. KoppeKuus NMHUK nogdopoaka

*  ayrMeHTauus KUCTeii pyK ANs BOCMONHeHWs o6bema ThiNbHON NMOBEPXHOCTW KUCTH

. BOCCTaHOBMEHUe 1 (M) KOPPEeKUUs NPU3HAKOB MOTEPU XMPOBOI NPOCMONKW nuua (nunoatpocum) y
noaen ¢ BUpycoM nMMyHogeduLuTa Yenoseka

LENEBAA nonynauus

B3apocrible nauneHTbl, HE3aBUCKUMO OT Mona, NGO 3THUHECKON NPUHAANEKHOCTU 1 C NOBLIM TUNOM KOXW MO
duuNaTprKy C YHETOM NOKa3aHWi 1 NPOTUBOMOKA3aHWM, YkasaHHbIX B MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHWIO.

KnuHnyeckue aaHHbIe O NPUMEHEHWUM NS ayrMeHTaLumn KUCTei 1 KOPPeKLMW NMHUM Noa6opoaka y NauneHToB
¢ Tunom koxu V 1 VI no duunarpuky MMEKTCS B OTpaHUHEHHOM 0GbeMe.

NPEAMNONATAEMbIA MOMb30BATENb

WHbekumoHHbIn  umnnantat RADIESSE® pormkeH wWcnonb3oBaTbCs TOMbKO Bpadyamu, NpoLUefMu
Haanexallee obyyeHue, VMEIOMMM COOTBETCTBYIOLUMIA OMbIT W 3HAHUS aHaTOMUWM MeCTa BbINOIMHEHUS
MHBEKLIMM 1 MpUNeratoLLmX y4acTKoB.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

. WHbekumoHHbIN umnnantat RADIESSE® npoTvBonokasaH nNpu Hammuumm ocTpbixX U (Mnn) XPOHUYECKUX
BOCnaneHuit 6o MHMEKLMOHHOTO o4ara B MecTe NpoBefeHsi NpoLeaypb.

. MpenapaTt NpoTMBOMNOKasaH MauueHTam C TSXENOW annepruei, NposBnsloWencs aHadunakcmen B
aHamHese nun6o HEOLHOKPaTHbIMU TSXeNbIMU anfeprt4eckuMmn peakumsmm B TeKyLLLVIVI MOMEHT unn
B aHamHese.

«  Tpenapar 3anpeljaetcsi MPUMeHsITb ANsi MaUMEHTOB C UMEepYyBCTBUTENBHOCTLIO K NoGOMy 13
KOMMOHEHTOB.

. WHbekumoHHbIN uMnnanTat RADIESSE® npoTuBonokasaH nauueHTam, CKIIOHHbIM K BOCManuTenbHbIM
peakLyusiM KOXM, 1 NauMeHTaM ¢ TeHAeHUMen kK 06pa3oBaHuio rmnepTpothnieckmx pyoLIOB 1 KenouaoB.

*  He BBOAUTE Mpenapar B 3NWAEPMUC U He UCTIONb3yiNTe B KAYECTBE 3aMEHUTENs KOXW. MMnnaHTauus
B 9MMAEPMUC UMW MOBEPXHOCTHLIE CrOW AEepPMbl MOXET MPUBECTU K OCMOXHEHUSIM, Hanpumep
06pa3oBaHmio PUCTYI, MHPEKLUSM, IKCTPY3USIM, (DOPMUPOBAHWIO Y3NTOB U UHAYPALMNA.

. WHbekumoHHbIn umnnandtatr RADIESSE® He npegHasHadeH ANs NPUMEHEHWSI C LIENbio KOpPeKuum
rmabennsapHbIX Cknagok u obnactu Hoca. MHbekuum B rmabennsipHoil M HOCOBOW obBnactu
COMPOBOX/ATCS  MOBBILIEHHOW YacTOTOW FoKanbHOro Hekpo3a. OCNOXHEHUs yKasblBalT, 4TO
MHTEHCUBHbIE UHBEKLIMM B MOBEPXHOCTHbIE AepMaribHbIe COCYAbl rMabensnsipHoii U1 HOCOBON 0bnacTu
MOryT Bbl3BaTb PETPOrpafHOe nepemMelleHne BellecTBa B apTepun ceTyaTku, YTO MOXET MpUBECTU K
3aKyrnopke COCY/10B.

. WHBbeKUMOoHHbIN umnnanTat RADIESSE® npoTvBonokasaH npu Hanmu4yuu UHOPOAHbLIX TEMN, HanpuMep
JKUAKOTO CUIMKOHA U APYrvX 3€PHUCTBIX MaTeprarnos.

. WHbeKkumoHHbIN uMnnanTat RADIESSE® He cnegyeT NpUMEHSATb B 30HaX C HEAOCTATOYHbIM MOKPLITUEM
3[10pPOBOI TKaHbIO C XOPOLLIEN BacKynsipusaumen.

. MHBbeKuMoHHbI umnnaHTaTt RADIESSE® He crnesyeT npuUMeHsiTb y MaLWEHTOB C CUCTEMHbLIMU
paccTpoicTBaMm, KOTOPbIE MOFYT MPUBECTM K MIIOXOMY 3&XKMBIIEHUIO PaHbl UMK NOBPEXAEHUIO TKaHei
Haj UMNNaHTaToM.
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WHbekumoHHbIN umnnaHTat RADIESSE® npoTuBonokasaH nauveHTam ¢ HapyLeHWsIMU CBEPTLIBAEMOCTU
KpOBMU.

NPEOYNPEXOEHUA

WHbekums nmnnaHtata RADIESSE® B cocyauCTyio CUCTEMY MOXET BbI3BaTb 3MGONM3aLmio U TpoMBo3,
ULLIEeMUIO, MHDAPKT UMW MPUBECTY K 3aKyrnopuBaHuio cocyaoB. CrieayeT NpuMHUMAaTh [OMOMHUTENbHbIE
Mepbl NMPefoCTOPOXHOCTY MPU UHBbEKLUU (DUITNIEPOB, HANPUMEP BBOAWUTb WHBEKLMOHHBIA UMMNaHTaT
RADIESSE® meaneHHo, npunaras K MOPLUHIO MUHWManbHoe ycunue. Cooblyanocb 0 peakux, HO
CepbesHbIX HexenaTeNbHbIX SBNEHUSX, acCOLMMPYeMbIX C BHYTPUCOCYAWCTON MHbeKumeih dunnepos
B obnacTtb nuua. 3Tn ABMNEeHUs BKIOYAIOT BPEMEHHOE MU MOCTOSIHHOE HapyLUEHWe 3peHWsi, Cnenory,
LepebparbHyio NWeMUto Unu LepebpanbHoe KPOBOW3NMSIHUE, NPUBOASILLIME K MHCYILTY, HEKPO3Y KOXM 1
NOPaXKeHWI0 PaCMONOXKEHHBIX Fy6xe CTPYKTYp nuua. HesameanurtensHO NpekpaTute NHbEKUWIO, ecru
y nauueHTa nosiBATCA Nobble credyolmne CUMNTOMbI, BKIIOYAIOWMNE W3MEHEHUS 3PEHUs, MPU3HaKu
VHCynbTa, NobreaHeHne KoXu Unu HeobbluHyto Gonb BO Bpemsi NMpoLeaypbl UK BCKOpe nocrie Hee.
CoOTBETCTBYIOLMIA Bpay-CrneLuanmcT JoImkeH BbICTpo okasaThb nauyeHTam MeaULIMHCKYO MOMOLLb U Mo
BO3MOXHOCTU OLIEHUTb, BbiNa 1 BbINONIHEHA BHYTPUCOCYANCTAs MHBEKLWS.

WHbeKuMoHHbIN nmnnaHTat RADIESSE® He cnegyeT BBOAWUTbL B OpraHbl U AApYrue CTPYKTYpbl, KOTOPbIE
MOryT 6bITb MOBpeXaeHbl 06bEMOM, CO34aBaeMbIM VMMNIAHTATOM.

He ponyckainte u3bbITOUHOW KOppPeKuMW (NMepenornHeHusl) Mecta BBEAEHWsi, MOCKOMbKYy B TeyeHue
HECKONMbKUX Hedenb Mo Mepe [AeUCTBUS WHBbEKUMOHHOro wmnnaHtata RADIESSE® oxwupaetcs
yBenuyeHne obbema MArkux TKaHew.

He cnepyet BbinonHsTL umMnnaHTaumio npenapata RADIESSE® nauueHTam, npuHAMAlOLWMM acrinpuH
Unn apyrue npenaparbl, CnocobHble NpensTCTBOBaTL NPOLIECCY 3aXMBIIEHUS.

He cnepyer wmnnantvpoBatb npenapat RADIESSE® B MHMUUMPOBaHHbIE WM NOTEHLUMANbHO
VIH(*)VIL[VIDOB&HHbIe TKaHW U B OTKPbITble MOMOCTU WU3-3a pPUCKA BO3HUKHOBEHUSA VIHCbeKLlVIVI uwnn
3KCTpy3un. CunbHoe MHPEKLMOHHOE NopaxeHne MOXET BbI3BaTb NOBPEXAEHUE NN MOTEPK KOXW Haj
MMnnaHTaToM. lemaTombl M CEPOMbI MOTYT NOTPeBOBaTH XMPYPrUHECKOrO APEHNPOBAHNS.

MpuMeHeHne WHBbeKUMOHHOTO uMnnaHTata RADIESSE® Ansi nauveHTOB C  aKTUBHBLIM - KOXHbIM
BOCManeHnemM WUnum uHgekunen B obrnactu neyeHus unu BONU3M Hee HeOBXOAMMO OTMOXWUTb [0
NpeKpaLLeHsi BOCManuUTENbHOTO MU MHEKLMOHHOTO npoLiecca.

B crnyyae MOBbILLEHHOW YyBCTBUTENbHOCTU UNU anneprwqecmﬁ peakumn CcyuiecTByeT BEpPOATHOCTb
3HAYUTENbHOro BOCNaneHusa unu l/IH(beKLLI/II/I C HeOﬁXOﬂVIMOCTbIO yoaneHua nMmnnadrtarta.

HeKOTOpre WHBEKLUMOHHbIE UMNIIaHTaTbl MOrYT BbI3blBaTb YNNOTHEHWE TKaHel B MecTe WHbEeKuun,
Murpauuio  4actuy M3 Mecta WHbekuuMu B Jpyrue 4vactm Tena u (IAJ'IVI) annepruyeckue nvuéo
AYTOMMMYHHblE peakuuun.

Bo3moxHble NOGOYHbIE peakLmm, Kak 1 Ans NoGoro UMNNaHTUPyeMoro Matepuarna, MoryT BKo4aTh B
cebs1, NOMUMO NpoYero: BocnaneHue, MHekLmio, 06pasoBanue UCTynbl, SKCTPY3UI0, reMaToMmy, CEpomYy,
o6pa3oBaHne YNIOTHEeHUs, 3aTPYAHEHNE 3aKUBIIEHWS!, U3MEHEHWE LiBETA KOXW U HEAOCTATOUHYIO UMK
Ype3MepHYto ayrMeHTaLmio.

BesonacHocTb 1 3pdeKTUBHOCTL MPUMEHEHWS ATOTO Mpenapara Bo BpeMsi GepeMeHHOCTM, KOPMIEHUS
TPYAbIO UMK y NaLMEHTOB, He [OCTUTLLMX BO3pacTa 18 neT, He ycTaHoBmeHa.

OCOBbIE MPEAOCTEPEXEHUSA MPU BbIMOMHEHUN UHBEKLIMA B KUCTU PYK

Ocoboe BHUMaHWe criefyeT yaensTb ToMy, 4ToObl n3bexaTb UHBbEKLMM B BEHbI UMK CYXOXUITUS KUCTH.
WHbeKLMM B CyXOXWUIUS MOTYT UX OCMabuTb U Bbi3BaTb WX paspbiB. MIHbEKLUMM B BeHbl MOTyT BbI3BaTb
ambonuaauuio nnm Tpom6o3.

MH'beKL[VIVI B KUCTb PYKW MOTyT BbI3BaTb HeEXenaTerbHble ABMNeHnd, npoforkarLineca Gonee 14 FLHelZ.
I'IoplpoﬁHble cBedeHnsa CM. B pasfene HexenartenbHbIX SBNEHUNA.

MHbeKL[IAM B TbIIbHYIO MOBEPXHOCTb KUCTU MOXET BbI3BaTb BPEMEHHOE HapylueHue beHKLLI/IOHIApOBaHVIFI
(48 % y4aCTHMKOB WCCeAoBaHWsi COODLMIM O [JaHHOM HexenaTternbHOM siBreHum). MpumeHeHne
y NauueHToB C TMMOM koxu [V-VI no ®uunatpuky COMPSXKEHO C BLICOKUM PUCKOM HapyLUEHWs
DYHKLUMOHUPOBaHUs (68 % naumeHToB ¢ TUnom koxu [V—VI no duunartpuky CoobLMM O JaHHOM SIBEHUN).

MpuMeHeHVe HBbEKLUMOHHOro umnnaHTata RADIESSE® MoXeT Bbi3aBaTb 06pa3oBaHue y3emnkoB, WULLIEK
VMK NPUMyXOCTENA Ha ThINIbHON NOBEPXHOCTU KNCTH (12 % naumeHToB cooBLMNM O JaHHOM ABMEHUN),
YTO MOXET ANUTLCS A0 OAHOTO ropa.

BeinonHenve VIH'beKLLI/II;I nauueHTam co 3HaunTenbHON noTepe|7| )Kl/IpOBOVI TKaHW C BblpaXeHo
BbICTYNawLWNUMN BEHAMN N CYyXOXUNUAMU HE N3y4anochb. BesonacHocTb © Sde)EKTMBHOCTb B ,E\aHHOﬁ
nonynauuu naumMeHToB He YCTaHOBMEHbI.

MoxeT BO3HWKHYTb OCTPbIii CWHAPOM 3amnsiCTHOrO KkaHana WM OGOCTPEHUE YXKe CyLecTByloLLel
KOMMPECCUOHHON CPeAMHHON Herponatum B kucTW. MHbekumn npenapata RADIESSE® B obbeme
Gonee 3ky6. CM Ha OAHY KWUCTb B XOfe Kypca fledeHus He w3yvanuch. Bonee Bbicokuii 06bem
MHBEKLIMU COMPSKEH C NOBBILUEHHBIM PUCKOM 0Bpa3oBaHuUsi KPOBOMOATEKOB. [MOBTOPHOE NpUMeHeHne
MHBbeKLUMOHHOro uMnnarHTata RADIESSE® B o6beme, npesbillatoleM npudnuauntensHo 1,6ky6. cm Ha
OfHY KUCTb B XOA€ KypCa JIEYEHNSI MOXKET YBEMUYUTL YaCTOTY HEXENaTerbHbIX SBNEHUI (MOKpacHeHue,
60rb, OTEK U HapyLUEHUEe (PYHKLMOHMPOBaHWST).

MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU

YT06bl MMHUMWU3MPOBATL PUCKU NOTEHLMANBHBIX OCMOXHEHWIA, UHBEKLUMOHHBIN uMnnaHTat RADIESSE®
[OMKEH WCMOMb30BaTbCsl TOMbKO Bpayamu, NpOLIEeAWUMU Hafnexaiiee obyyeHue, VMerLMm
COOTBETCTBYIOLLMI OMbIT U 3HAHUA @aHAaTOMUN MECTa BbINOMHEHNS UHBEKLIMM 1 MPUEraloLLnX Y4acTKOB.

YT106bI MWHUMU3NPOBATb PUCKN NOTEeHUUarbHbIX OCﬂO)KHeHI/II;I, Bpa4yn [OOMMKHbl O3HAKOMUTbCA C
MH(*)OpMaLlVIeVI n 06y'48|0LLlI/1MI/1 maTtepuanamu O npenaparte W MOMNHOCTbIO MNPOoYUTaTh WHCTPYKUWUIO
No NPUMEHEHMUIO0.

PYCCKUM
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Bpauam pekomenayetcsi 06cyauTb ¢ NaLMEHTOM BCe MOTeHLMaribHble PUCKU BbIMOMHEHWsS! UHbeKLUK
B Msrkve TKaHW [0 Hayamna NeyeHusi, YToObl NaLMeHT MOHUMan MpU3Haku U CUMMTOMbl BO3MOXHbIX
OCMOXHEHUA.

Kak 1 Bce nmpoune YpeckoxHble Mpoueaypbl, BBeaeHne nmnnaHtata RADIESSE® ceasaHO C pycKoM
VHUUMPOBaHUS. VHeKkunsi MOXET MpMBECTM K HeoBXOAMMOCTU XMPYPrYecKoro U3BReYeHUst
umnnaHTata RADIESSE®. HeobxogMmo cobniojatb CTaHAapTHble Mepbl  NPefoCTOPOXHOCTH,
CBSA3aHHbIE C UHBEKLUMOHHBIMIU MaTepuanamm.

Y nauMeHToB, NpUHUMAKLWMX nNpenapaTbl, KOTOPble MOTYT CHMXaTk CBEPTbIBAEMOCTb KPOBU, Hanpumep
acnnpuH nnu Bap(bapMH, MOXeT BO3HUKaTb yCUNeHHoe OGpaSOBaHMe KpOBOMNOATEKOB UMK KpOBOTEYEHNE
B MeCTe UHbEeKUUN, Kak 1 npun no6oi WHBbEKUUNn.

Yactuupl ruapokcuanatuta kanbumsi (CaHA) B nHbekuvoHHoMm umnnantate RADIESSE® siBnsiotcs
PEHTrEeHOKOHTPACTHbIMW U YeTKO BUAHbLI Ha KT-CHUMKax 1 Mammorpammax, ux Taioke MOXHO yBUAETb
Ha 0630pHbIX peHTreHorpaduyecknx cHUMKax. MaumeHToB HeobxoauMo MPOUHMOPMUPOBATL O TOM,
YTO WMHBEKUMOHHBIA umnnaHTaT RADIESSE® sBRNsSieTCs PEHTIEHOKOHTPACTHbIM, YTOObI OHW MOrMW
coo6WMTL 06 3TOM CBOEMy fevallieMy Bpady Unu peHTreHonory. Mo pesynbratam NpoBeAEHHOro
PEHTTeHONOrMYECKOro NccnefoBaHus ¢ y4acTueM 58 nauveHToB MHBbEKUMOHHbIM uMnnaHTat RADIESSE®
He CKpbiBasl MaTonornyeckme TkaHW U He MHTeprpeTMpoBarcs kak onyxonb Ha KT-cHuMKax.

WHbekumoHHbIN umnnantat RADIESSE® npegHasHaveH TONbKO Anst YpeCKOXHOTO BBEAEHUS B MArkue
TKkaHw. MNpaBunbHoe BBEAEHME UMMNaHTaTa B pybLIOBbIE 1 3HAYNTENBHO MOBPEX/AEHHbIe TKaHU MOXeT
BbITb 3aTPyAHEHO.

B mecte NHBEKLUMN MOXET BO3HUKHYTb MHCbeKLlMH, TpeGyIOLLlail nevenwus. Ecnn Takyro IAHCbeKLlVIIO He
YyAaeTcs BblNevnTb, MOXET BO3HUKHY T HeOGXOﬂMMOCTb yAaneHua umnnadTaTa.

B mecTe BBeAEHUS BO3MOXHO BO3HUKHOBEHME PeaKLWi, CBS3AHHBIX C MHBEKLWEN, BKNOYas remaTtomy,
noKpacHeHue, NpUMyxnocTb, 6onb, 3ya, obecuseynBanne nnu 6onesHeHHoCTb npy nanbnaumn. O6bI4HO
OHM UCHE3aKT CaMOCTOATENLHO B TeYeHne 1-2 AHen Nocne NHbeKLMu.

MoryT chopmrpoBaTbCsi y3ernku, TpebytoLme feveHunst nu yaaneHus UMnnaHTara.

MMnnaHTaT MOXeT HEenpaBWibHO PacnpefenuTbes, HTO MoTpebyeT NpOBEAEHUS XUPYPrUYECKOW
KOppeKLnn.

He BBOAUTE M3GbLITOMHOE KOMMYECTBO MMMMaHTaTa. B YpesBblyaiiHbIX Crydasix Koxa B MecTe UHbeKLUn
MOXET MOMNHYTb. MHbeKkuMoHHbIN uMnnanTat RADIESSE® nerko 106aBWTb C MOMOLLbIO AONOMHUTENBHBIX
VHBEKLUIA, HO TPYAHO yAanuTb.

Mpoueaypa BBefeHUs MHbekumoHHoro uMnnaHTata RADIESSE®, kak u Apyrie nofo6Hble MHbEKLMOHHbIE
npoueaypbl, UMeeT HEeBbICOKME PUCKM WHPULMPOBAHWS U (Unn) KpoBoTeveHus. MaumeHT MoxeT
MCMbITbIBATb HEKOTOPBIN AUCKOMMOPT BO BpeMsi 1 nocne npoLeaypsl. Moatomy pekomeHayeTcs 3apaHee
obaymatb MeToabl 0besbonueanus Ans faHHol npoueaypbl. Cneagyet cobnogath cTaHAapTHbIE Mepbl
NPeAOCTOPOXHOCTY MPW YPECKOXHbIX MHBEKLMAX ATst NPEAOTBPALLEHNS MHAEKLMN.

3anpewjaeTtcs noBTOpHas cTepunusauus. VIHbekuMoHHbIM nmnnaHtat RADIESSE® noctaensietcs
CTepuribHbIM M anuporeHHbliM B 3ane4yataHHOM rnakeTe u3 qJOan'VI N npefHasHavYeH TONbko Ans
OAHOKPAaTHOro NpuMeHeHns y o4HOro nauueHTa.

MakeT 13 chonbrv CriegyeT TLATENbHO OCMOTPETL Ha MPEAMET OTCYTCTBUS MOBPEXAEHWI YNaKoBKN U
LuNpuL@ Npu TPaHCNopTUPOBKe. He 1cnonbayiiTe Npenapar, eciiv HapyLeHa LIENOCTHOCTb YNakoBKu 13
onbrv unu NoBpeXAeH LWNpul. He ncnonb3yite npenapart, eciiv CMeLLeHbl / OTCYTCTBYIOT KOmnavok
WNpuLa WUnu fopLueHs. BHympu ynakosku u3 ¢onbau 06bI4HO Haxodumcs HeGoMbWOoe Komu4ecmeo
enazu ecriedcmeue cmepunu3ayuu; dmo He S8M1Semcs NPU3HaKoM MospexdeHuUst npodykma.

He nbiTarTech BbINPSIMUTL COTHYTYHO WMy BO n3bexaHue ee nornomku. Beibpockte ee v npogomkuTe
npoLeaypy, NCnonb3ys ApYryto Urny.

He 3akpbiBaiiTe WMCMONb30BaHHYK Wy KonmnaykoMm. HageBaTb KONMMavok BPYYHYK OMacHo, W 3Toro
cnepyert naberatb.

BesonacHoCTb MHBbEKUMOHHOrO umnnaHtata RADIESSE® npu conyTCTBYKOLWMX KOXHbIX npouenypax,
aNuNAUMK, ynbTpacrMoneToBoM O6MyYeHUU, PafMoYacTOTHBIX, aGnsALMOHHBIX MM HE abnsLMOHHBIX
npouegypax nasepHoro, MexaHW4ecCcKoro wunnm XuUMUYEeCKOro nunuHra B XO4E€ KOHTPOnMpyemblxX
KNUHNYECKNX I/ICCne,ElOBEHVIVI He oueHmBanach.

WccnepoBaHus  B3aMMOAEWCTBUS  MHbEKUMOHHOrO umnnaHtata RADIESSE® ¢ meauumHcKumu
npenapartami 1 pyrimMu BeLLecTBaMy Unv UMNaHTaTamMmn He NpOBOAUMWCE.

an BO3MOXXHOCTU KOHTAKTa C XXMOKOCTAMU OpraHn3ma nauneHta HBOGXOFLVIMO COGJ'I}O[ZLaTb CTaHOapTHble
Mepbl  MPeaoCTOPOXHOCTU. I'Ipoueqypy NHbEeKUNn HeOﬁXO,ELI/IMO npoBoanTb C COGﬂ}OﬂeHMSM
acenTU4ecKow METOANKM.

B cnyyae nposeaeHust nasdepHoit 06paboTKM1, XMMUYECKOro NMUMMHra unu noboii Apyroit npoueaypbl,
OCHOBaHHOW Ha aKTWUBHOW KOXHOW peakuuu, Nocne nevyeHnss C MPUMEHEHNEM WHBLEKLMOHHOO
uvnnanTata RADIESSE® cyulectByeT puck BO3HWKHOBEHWsSI BOCMANUTENbHON peakuuy B obnactu
uMnnaHTaTta. 3To Takke KacaeTcsl Cry4aeB BBEAEHUS MHbEKUMOHHoro umnnaHtata RADIESSE® no
MONHOIO 3aXXMBIIEHNSA KOXW NOCne yKa3aHHbIX npouenyp.

WHbekums umnnantata RADIESSE® nauueHTam ¢ repneTMyeckuMm BbIChbINaHUAMU B aHAMHE3Ee MOXET
6bITb CBSI3aHa C peakTMBaLMeN BUpyca repreca.

BesonacHoCTb MHbekUMoHHoro umnnaHtata RADIESSE® no wcteveHun 3 net npu npuUMEHEHWU B
obnactv nuua v 1 roga npy NpUMeHeHUU B 06GMAacTU KUCTEN B XOAE KIMHUYECKVUX UCCMEefoBaHuii He
oLieHMBanace.

OCOBbIE MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU NP BbIMOMHEHUN UHBEKLIUA B KUCTU PYK

.
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MpuMeHeHne WHBbeKUMoHHoro umnnantata RADIESSE® Ha TbiNbHOM MOBEPXHOCTU KUCTW PyK Y
nauueHToB C 3aboneBaHWsMK, TpaBMamMy UMM MOPaXKEHWAMW KUCTU He usyvanocb. CneayeT ¢
OCTOPOXHOCTbIO MPOBOANTL NEYeHNe NaLMeHTOB C ayTOMMMYHHbIMW 3aboneBaHUsMU C nopaxeHnem
KUCTU, UMNNAHTATOB KUCTW, C CUHAPOMOM [lloMionTpeHa, OnyXorbio KUCTU B aHaMHese, COCyaAUCTbIMU
naronorvsimu, 6onesHbto PeiHO 1 NaLyeHTOB C PUCKOM pa3pbiBa CyXOXWUIUS.



. MpuMeHeHve WHBbEKUMOHHOro umnnaHtata RADIESSE® Ha TbinbHOW MOBEPXHOCTU KUCTU MOXET
BbI3BaTb 3HAYMTENbHbIN OTEK 3TOW 06nacTy. MauneHTbl JOMKHbI CHATb LOBENVPHBIE YKpaLLeHWs (KonbLa)
A0 Ha4yana nevyeHns n He HagesaTtb UX, NOKa He I'IpOl7I,EleT OTeK, YyT06bI M36ExaTh HapyLweHnsa UmpKynaunum
KPOBM B narsbLiax pyKu.

. BoapgeiicTBre nHbekummn nmnnaHtata RADIESSE® Ha dhyHKLMOHUMpOBaHUE KUCTM He U3y4eHO.

. BesonacHoCTb UHbekuun nMnnaHTata RADIESSE® B 06nacTb ThiNbHOM NOBEPXHOCTM KUCTH Y NaLMEHTOB
mMnagLwe 26 net u ctapiue 79 net He uayvanach.

NOBOYHbIE 3®PEKTbI

naLlMeHTOB HeOGXO,ClVIMO I'IpOIAH(t)OpMVIpOBaTb 0 BO3MOXHOCTU MOBGOYHBIX peaKLLMIZ, Kak U npu npumeHeHuu
no60oro UMNNaHTUPyemMoro Martepuana.

HexenatenbHble SiBNeHus, HabnoaaBLMecs B XOA€e KIMHUYECKOrO UCTIbITaHWNS UHBEKLIMOHHOMO UMNaHTaTa
RADIESSE®, B Lienom 661 oxug, cnaboBbIp; {HbIMW W KPaTKOBPEMEHHbIMU.

Bo Bpems KNMMHUYECKUX UCTbITaHUIA MHBbEKUMOHHOTrO nMnnaHTata RADIESSE® cooblanock o criegytowmx
HexenarenbHbIX SBNIEHUSIX: 9KXMMO3, OTEK, 3pUTEMA, paHyrema, y3enku, 6onb, 3ya, 60nesHeHHOe oLLyLLEHE,
60nesHeHHOCTb npyv NPUKOCHOBEHUN, OHEMEHWE, HapyLLeHWe KOHTYpa, YNITI0THEHUA, Cbilb, N3MEHEeHWe LuBeTa
KOXW, OTBEpPAEHNE KOXW, ronoBHas 60]1b, oSpaaoBaHMe KOPKW, CTAHYTOCTb KOXW, 3p03UA, HYYBCTBO XOKEHUA,
nanynel / NycTynbl, BbICOKas TeMrnepaTypa, CKNnepo3vpoBaHue TKaHew, MoTeps cryxa, NpunyxnocTb, TOLHOTA.

B npouecce MNOCTPerMcTpaLMOHHOTO — WCMOMb30BaHWSA  UHBLEKUMOHHOTO  uMnnaHTata RADIESSE®
3achuKCUpPOBaHbl Criedylole HexenaTenbHble siBreHusi. Mockonbky cBeAeHUst 06 UX BO3HUKHOBEHWUU
coobLjanucb NoTpedutensMn [oGpOBONMbHO (BKMoYasl AaHHble U3 NuTepaTypbl), HE BCerda BO3MOXHO
TOYHO OLIEHWTb YacTOTy UX BO3HWKHOBEHWSI UMW YCTAHOBUTb MPUUUHHYIO CBSI3b C BBEAEHWEM MMMnaHTaTa
RADIESSE®. Bbifno peLLeHo BKITIUUTb CreaytoLLne SBNEHUS], yYNTbIBas UX CEPbE3HOCTb, YAacTOTY COOBLLEHMS
0 HUX UMK MX NOTEHLMANbHYI0 MPUYUHHYIO CBA3b C BBeAeHWeM nmnnaHtata RADIESSE®:

UHeKUms (BKntodas obpa3oBaHue GuonneHku), hrerMoHa, UMNeTuro, ytpara addekra, CMeLLeHVe NpoayKTa,
anneprudeckas peakuusi, aHadunakcusi (BkMtoYas ofblLKy), KpanuBHWLA, CbiMb, 3y, YPTWKapHasi CbiMb,
aHIVIOHEBPOTUYECKUIA OTEK, BOCNAaneHune, HeKPo3, rpaHynema, y3enku, 3aaTeepaeHve, aputema, uaMeHeHue Lpeta
KOX1n (BKHPOHaﬂ mno- un rmnepnmrmeHTauwo), HeynoBNeTBOPEHHOCTb, NYCTyIbl, 6]13,E|HOCTb KOXW, BblnageHune
BOJIOC, NapecTe3unsd, runocTtesns onylleHne Beka, 6onb (BKJ'IPO‘-Iaﬂ 6onb Npwv XeBaHuu, apTpanruo, MVIEJ'IFVIPO),
ronosHas 60J'Ib, npunyxnocTb, aCUMMETpUA, aﬁcuecc, reprnetTnyeckas I/IH(beKLlI/Iﬂ, BKno4as I'IpDCTOI;I repnec
n OI'IOﬂCbIBaIOLLWII;I repnec, remaromMa, netexumu / nypnypa, KpoBOU3NuaHMe B Mecte UHbEeKUnu, I'IOGJ'IeFlHeHVIe,
ny3blpU, rOfIOBOKPY>XEHUE, ManspHble OTeKH, FpVII'InOI'IO,ElOﬁHbIe CUMMNTOMbI, HegoMoraHuve, CnaSOCTb, CUHAPOM
[wiieHa-bappe, TaxvnHoa3, Mwemnyeckas peakuus, numdgonaHas runepnnasus, 3akynopka nMmgoTU4ecknx
MPOTOKOB, TOLWIHOTA, pPBOTA, Nepukapaut, py6L|eEaHme, YyBCTBUTEIIbHOCTb K XOnoAy, OKKMNo3nsa / 3akynopka
COCyal0B, COCYAUCTble HapyLleHUs, COCyAUCTble MOBpeXAeHus, wwemus rmasa, OBOeHWe, HapylueHue
3peHnst / crienota, NopaxeHne 3pUTernbHOro HepBea, OTEeK AUCKa 3PUTENbHOTO HepBa, MOPaXeHWe CeTHaTKu,
napanuy MblilUL nuua, napanuy benna, o6MOpPOK, NPOGNEMbI C XEeBaHWEM, U3bSA3BIEHNE B MECTE UHBLEKLIWM,
KUCTa B MECTe MHBEKLMK, OLLYLLEHVe Tenna B MeCcTe WHbeKLUM, 060CTPeHNe CyLLeCTBYIOLWMX 3aboneBaHui,
BbICTyrnaHMe NOBEePXHOCTHbIX BEH, BACKYNUT, NOPaXXeHne HepBa, CAaBnnBaHne Hepsa, KCaHTenasma.

MaumneHTsbl ¢ 0COBbIMM 3THUYECKUMMN XapakTepuctvkamu, HanpuMmep nauueHTbl a3naTtCKoro NnponcxoXxneHus,
AOIMKHbI 3HaTb O BbICOKOM pUCKE TKaHEeBbIX peaKu,wZ, a MMEHHO BOCnanuTeribHbIX peaKu,w7|, HapyLIJeHl/IVI
nurMmeHTauuu, nocTeocnanuTensHon rmnepnurMmeHTaumu, py6LleBaHI/Iﬂ n 06paSOBaHVIﬂ Kenougoe nocne
NOPaXeHUsA KOXN.

Coo6LLanoch o criefyLmx Ne4ebHbIX Mepax: MPUMEHeHE aHTUBMOTIKOB, NPOTUBOBOCNANMTENBHBLIX CPEACTB,
KOPTUKOCTEPOMAOB, aHTUMUCTaMUHHBLIX Mpernapatos, o6e3bonuBsalouMx MpenapaToB, Maccaxa, TemsblX
KOMMPECCOB, WCCEYEHNs!, OPEHNPOBaHUS W XMPYpryeckoro BMellaTenbcTBa. HacToslwas uHcopmaums
He SIBMSETCA U He Mpu3BaHa CryXWTb MEAULIMHCKOW KOHCymbTaLuMen, pekoMeHaaLumein o crnocobax neveHus
HeXenaTerbHbIX SBMEHWA UMW MCYeprbIBalOLLMM NEPEYHEM BO3MOXHBIX nedebHbIX Mep. Bpaun [omkHb
OLeHMBaTb Kaxabl Criydal B UHAVBMAYANbHOM MOPSiAKE W WCXOASt M3 CBOEro MPOECCHOHANbHOO OnbiTa
onpeaensiTb, kakne MeToabl NeYeHNs (e oHW TpebytoTcs!) LienecoobpasHbl Ans UX NaLMEHTOB.

WHOUBUAOYANU3ALMUA NPOLEAYPbI

Mepen npouenypoit crefyeT OLEHUTb HanuuMe MokasaHui [N Tepanuu, a Takke HeobBXoanMocTb
aHecTesuu. Vicxon Tepanuu 3aBUCUT M OT NauMeHTa. B HEKOTOpbIX Cry4asix — B 3aBUCMMOCTM OT pasmepa
fedekTa 1 noTpebHOCTEl nauyeHTa — MoryT notpe6GoBaTbCs AOMOMHUTENBHbLIE NpoLeaypsl. [posegeHne
[IOMOMHUTENBHBLIX WHBLEKLUMA AOMYCTUMO TOMBbKO MO WCTEYEHUM [OCTATOMHOTO MepuoAa  BPEMEHM,
HEOBXOANMOrO AN OLIEHKN COCTOSIHUS NaLueHTa. MOBTOPHYI0 MHBEKLIMIO CHIEAYET BLIMOMHSATL HE paHee, Yem
yepes ceMb AHeN nocre npeabiayLuel npouesyps.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

OBLUUE YKA3AHUSA
[ins npoueaypbl YpECKOXHOW MHBbEeKLMK HeobxoamMo crneaytolee o6opyaoBaHue.
. OpuH wnpu, cogepxalyumii 0,8; 1,5 nnm 3,0ky6. cM MHbeKUMOHHOro nmnnaHTata RADIESSE®.

. Wrna (Mrnbl) cooTBETCTBYIOLLErO kanubpa ¢ pasbemamu Jlospa. Mrna fomkHa WMeTb CTaHAapTHbINA
pasbem [o3pa; NpeanoyTUTENbHBIN pa3mep UMbl — kanubp oT 25G no BHeluHeMy auameTtpy fo 27G
no BHYTPEHHEMY AnaMeTpy unu Gonblue. Vicnonb3oBaHue urn kanubpom MeHblue 27G No BHYTPEHHEMY
AnamMeTpy MOXeT yBennimBaTb BEPOATHOCTb 3aKynOpPKU UIIbl.

1. nOIJI'OTOBbTB nauueHTa K HpeCKO)KHOVI WHBbEKUUN C UCMOSib30BaHNEM CTaHAAPTHbIX METOL40B acenTuku
n aHtucentukn. Mecto WHbEeKUun cnegyetr noMeTUTb C MNOMOLLbI XUPYPruyeckoro mapkepa u
06pa60TaTb HeO6XO,C|VIMbIM aHTucentukom. Mo YCMOTPEHUIO Bpaya crefyeTt UCMosib30BaTb MECTHYHO
NI NOBEPXHOCTHYHO aHEeCTE3Nt0 B MeCTe UHBbEKLNN nméo cegauuto. Mocne aHecTeaun npunoxwure nea,
4TOGbI YMEHbLUUTL NPUNYXNoCcTb / pacTtaxeHue.

2. TogrotoBbTe LWMPULLI U UMbl Mepef YPECKOXHOW MHbeKuMen. [ns Kkawaoro wnpuua MOXHO
1CMOMb30BaTh HOBYIO UMY, NGO OAHY U Ty K€ WY MOXHO NPUCOEAUHSTL K KaX/O0MY HOBOMY LUMPULY
[ANSi OAHOTO W TOTO e NaLueHTa.
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M3BnekunTe M3 KapTOHHOW yNakoBKM NakeT u3 donbrit. Mpyu HEOBXOANMOCTU MAKET MOXHO BCKPbITb U
NOMECTUTbL LUMPUL, B CTepUnbHOE norne. BHYTpu ynakoBku M3 ¢onbrn 06bIMHO HaxoaWTcst HebornbLuoe
KOnn4ecTBO Bnarun BCrneacTBne ctepunn3aunm; 31o He ABNAETCA NpU3HakoM NnoBpeXxaeHnsa npoaykra.

CHumMuTe nnn OTKpYyTUTE Urny, 4TOGbI OCBosD,qVITb pasbem wnpuua. I'IpM NCNONb30BAHUN UM, OTITIUYHbBIX
OT BXOAAWMX B KOMMJIEKT NOCTaBKH, cnenyﬁTe WHCTPYKUMAM MO NMPUMEHEHUI0 3TUX UM.

CHumuTe konnayok Jlioapa ¢ AncTanbHOro KoHua LWnpula nepeq npucoeavHerem urmsl. Mocne atoro
LUMPUL, MOXHO HakpyTWTb Ha pasbem Jlioapa Ha urne, naberas npu 3ToM 3arpsisHeHust Urmbl. Urna
OomkHa ObiTb MPOYHO 3aKpensieHa Ha LWNpUle U 3anofiHeHa MHbEKUMOHHbLIM MMMNaHTaToOM
RADIESSE®. Manuwwek umnnaHTata Ha noBepxXHOCTU pa3bemoB Jlioapa HYXXHO yaanuTb CTepusibHOM
candetkoii. MeaneHHo HagasuTe Ha MoplueHb LNpuUa A0 MOSIBAIEHNS MNIIaHTUPpYyeMoro MaTtepuana
Ha KoH4uKe urmbl. Ecnu HabniopaeTcs yTeuka u3 pasbema Jlioapa, MOXET BO3HUKHYTb HE06X0AMMOCTbL
Gonee MIOTHOrO 3aTArMBaHUS WUMMbl UMW CHATUS UMbl W OYUCTKM MOBEPXHOCTEN pasbema Jloapa.
B upesBbIvaiiHbIX Criyqasx MOXeT NoTpe6oBaTbCs 3aMeHa 1 Wnpuua, u Urbl.

OnpefennTe HayarnbHOe MECTO BBeAEeHWUs UMnnaHTaTa. MHbekumn B pyGLIOBYIO 1 XPALLEBYIO TKaHb
MOryT GbITb 3aTpyAHEHbl UM HEBO3MOXHbI. [pu BBOAE MMMkl MOCTapanTech He MpoKanbiBaTh Takue
TUNbI TKaHew.

NMPUMEYAHME. 3anpeliaeTca NpoBOAUTL MHBEKLMU B KPOBEHOCHbIE COCYAbl.

7.

my6uHa UHBEKLMM 1 KONNYEeCTBO BBOAVMOTO MaTepuana 3aBUCST OT MecTa U pasMepa BOCCTaHOBNEHUS
unu ayrmeHTauuu. MHbekumoHHbli nmnnaHtat RADIESSE® crnegyeT BBOAMTH AOCTATOMHO rMy6oKo,
4yTOGbI NPEAOTBPaTUTL 06Pa30BaHVE y3enkoB Ha MOBEPXHOCTU KOXW U ULLIEMUIO BbiLLENEXaLLMX TKaHe.

HE BBOAWUTE U3BbITOYHOE KONMIMYECTBO MNPEMNAPATA B MECTO BBEOEHWA. Mpumensiite
nonpaBoYHbIi KO3 PULMEHT 1:1. B TedeHne nHbeKLMM Neproanyecky pasrnaxusante Unu MaccupyinTe
BBEJEHHbIN MaTepuan, YTobbl MOMy4YUTb CrNaxeHHbI KOHTYp. MogoBas [03a He AoMkHa npeBbillaThb
10MN MHbeEKUMOHHOro umnnaHTata RADIESSE®.

Ecrn Npu HaxaTuM Ha MOoplleHb OoLlylaeTcqa 3HayuTernbHOe COonpoTuBIeHWe, AnA obneryeHus
BBeAEHUs maTtepuana MOXHO HEMHOro nepemMecTuTb Urny. Ecnu 3HauntenbHoe CONpoTMBIEHNEe BCe
elle owyuiaeTcsd, HeO6XO,ClVIMO MONHOCTbIO BbIHYTb UMY N3 MeCTa UHBbEKUMN N NOBTOPUTL MOMbITKY B
ApyroMm mecrte. Ecrm npoAomKaeT OWyLWwaTbCA 3Ha4YUTEeNbHOe CONnpoTUBIEHNE, nonpoSyVlTe 3aMeHUTb
wurny. Ecrn mMaTtepuan BBeCTU He yO4aeTcsd, 3aMeHuTe Wnpuu v nurny.

BeeawTe urny cpesom BHW3 nog yrnom npubnusutensHo 30° B rny6okue cron Aepmbl 4O AOCTWKEHUS
enaemoro nonoxeHust. (O nevyeHUn 30H NUL@ CM. B AOMOMHUTENbHBIX UHCTPYKLMSIX HUxe.) OCTOPOXHO
HaxuMmaiiTe Ha MnoplleHb LWnpuua, 4Tobbl HayaTb BBEAEHWE WMNMaHTata, W MeASIeHHO BBOAWUTE
martepuarn, BbITArMBas urny 1 pasMellas HUTb Matepuana B Hy>XXHom mecTe. [pogomxaiiTe pasmeLlaTb
[OMOSHUTESNbHBIE HUTU MaTepuana, noka He ByaeT AOCTUTHYT XenaeMblii ypoBeHb ayrmeHTauun. Huts
MMMNNaHTUpyeMoro Matepuana JomkHa 6biTb NOMHOCTLIO OKPYXXeHa MATKUMU TkaHsiMu, 6e3 rnobynspHbIX
oTnoxeHuit. OBNacTb UHBLEKLMM MOXHO MaccupoBaTb MO Mepe HeobXOAWMOCTU ANs [OCTWKEHUS
PaBHOMEpPHOrO pacnpeaenenns UMnnaHTaTa.

MPOLEOYPA UHBEKUWUKM ONA AYTMEHTALIUK KACTU

1.
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MoaroToBbTE NaLMeHTa K YPECKOXHOWM UHBEKLIMM C UCTONb30BaHEM CTaHAapTHLIX METOAOB acenTuku
1 aHTUCEeNnTUKU. MauneHT JomkeH BbiMbITb 06e pyki MblNbHOW BOAOW B TedeHne 5-10 MWHYT, 3aTem
obpaboTaTb UX COOTBETCTBYIOLMM @HTUCENTUKOM. MOXHO MOMETUTh MrnaHupyemble MecTa WHbEKLWN.
tOBenupHble yKpalleHWsi HeOBXOAMMO CHSTb [0 BbIMOMHEHWS! UHBbEKLUMM U He HaAeBaTb WX, Moka He
nponaeT oTek.

Mcnonb3ys WwnpuLl, B KOTOPOM COAEPKUTCS MHBEKLMOHHBIN uMnnaHTaTt RADIESSE® u koTopblii cHabxeH
WO, MeAfeHHO HaaaBuTe Ha MoplUeHb LWnpuua 4o nosieneHus umnnadtata RADIESSE® Ha koHue
UMbl ANs BLIMOMHEHUS acnupauun [0 CTPYWHOIM MHBEKUMM, 4ToObl M3bexaTb BHYTPUCOCYAUCTOrO
BBefeHus. pn obHapyxeHUn npoTedkn pasbema Jlloapa HeEoBXOAMMO BbITEPETb €e CTepUSbHOI
candeTkoii. MoxeT BO3HUKHYTb HEOBX0AMMOCTb Gornee MIIOTHOrO 3aTArMBAHWS UMbl UM CHATUSA UMb
1 O4UCTKW MOBEPXHOCTelt pasbema Jlioapa. B akcTpemarbHbIx Crydasx MOXeT noTpeboBaTbes 3amMeHa
1 Wwnpuua, n Urbl.

,uJ'Iﬂ KaXxgoro wnpuua MOXXHO UCMosib30BaTb HOBYHO UMMy, nm6o OAHY U TY XXe Urny MOXHO NpucoeanHATb
K Ka)KgoOMy HOBOMY LUNpUUY ANnd O4HOro U TOro e nayueHTta.

OnpegennTe HayanbHOE MeCTO WHbeKUMW. WHbekunn B 06BMacTb ThiNbHOM MOBEPXHOCTU KUCTM
HeobX0oAMMO BbINOMHATL Mexay 1-h u 5-1 nAcTHOM KocTbto. CHayana HeobxoavWmo BbIMOMHUTL
VHBEKLUMIO Mexay 2-1 U 4-i NACTHON KOCTbio, cobniofasi OCTOPOXHOCTb, YTOObl HE BBECTU npenapat
BONM3N OT MACTHO-(haNaHroBbIX CYcTaBoOB. [Ns [AOCTMKEHWSI ONTUMAanNbHON KOPPEKLMW TakKe MOXHO
BbIMOMHUTL UHBEKLMIO MeXAY 1-1 1 2-i1 1 4-i1 1 5-1 NACTHOI KOCTbI0.

Wcnonb3yst Gonblwon M ykasaTenbHbI Nanew pyku, OTNYHOW OT TOW, Kyaa Oyaer BbIMONMHATHCS
VHBEKLMS, 3alUUMHUTE KOXY W NPUNOAHUMUTE ee Hap [AOpCcanibHOW YacTbio KUCTW, B KOTopylo Oyaer
BbIMOMHATLCSH MHBEKUMS, YTOBbI OTAENUTL KOXY OT COCYAUCTbIX N CyXOXWUIbHbIX CTPYKTYP.

BeeawvTe nrny mexay noakoxHbIM Coem 1 NOBEPXHOCTHOW hacLmen, yaepxusas LWNpuUL, napaniensHo
ThINbHOM NOBEPXHOCTH KUCTU. OCTOPOXKHO HaXKMMaliTe Ha NopLUEHb LWnpuua ¢ umnnaHTatom RADIESSE®,
4yTOBblI HauaTb MHbekumto, BBoauTe npenapat RADIESSE® B BuAe CTPYMHbIX UHBEKUMIA HEBOMbLLIOTO
obbema, 0,2-0,5ky6.cM/MHBbekUMA. OBbeM OfHOW CTPYINHON MHBEKLMN He JOMmKeH npesbiwateb 0,5ky6.
cM. KonmMyecTBO CTPYMHBIX UHBEKLIMIA MOXET BapbWpOBAaTbCsl B 3aBUCUMOCTY OT MPOAOIKUTENBHOCTU
neyeHusi. B ogHy KUCTb MOXHO BBOAUTbL He Gonee 3ky6. cm npenapata RADIESSE® (2 wnpuua).

Ecrn npun HaxatuyM Ha noplweHb ouyuaeTca 3HavyuTenbHOe COonpoTuBneHue, ans obneryeHus
BBElEHUs Marepuana MOXHO HEeMHOro nepemectuTtb urny nméo moxet ﬂOTpeﬁOBaTbCﬂ 3amMeHa
MH'beKLlVIOHHOIZ nrnbl.

Cpasy nocne WHbeKLMK HaKponUTe MECTO BBEAEHWS cTepunbHoii candetkon 4x4 aronma (10x10cm) n
nonpocuTe NauMeHTa CecTb Ha 3Ty KUCTb, NOKa GyaeT BbIMOMHATLCS WHBLEKUMS B APYrYH KUCTb. ITO
obecneunT HarpeBaHue MHbEKLMOHHOrO uMnnaHTata RADIESSE®, B pesynbrate Yero oH Gynet Gonee
noaatnvBbIM A1 NOCMEeAyoLWEero Maccaxa.

BeinonHute WHBEKLNIO B MPOTUBOMOMOXHYH KNCTb, Criegys [J,eVICTBVI;IM, OMNUCaHHbIM B MYHKTaX 2-7 Bblle.



10. Cpa3y nocrne NHbeKLMM B MPOTUBOMOIOXKHYH KUCTb HAKPOWTE MECTO BBEAEHUS CTEPUNbHO candeTkomn
4x4 proima (10x10cM) 1 nonpocuTe NaumeHTa cecTb Ha 3Ty KUCTb.

11.  Toka NpoT1BOMONOXHAsH KUCTb HAarpeBaeTCsl, CHUMUTE candeTKy C KUCTU, B KOTOPYIO Gbina BbinonHeHa
nepBasi MHbEKLMs!, NONPOCKTE NaLyeHTa CkaTb 3Ty PyKy B Kynak W OCTOPOXHO MacCupymTe ThiNbHY0
NOBEPXHOCTb KUCTU, Noka umnnaHtat RADIESSE® paBHOMEpHO He pacnpoCTPaHWTCS MO ThbifbHOM
MOBEPXHOCTU, pacnonarasicb AUCTanbHO MO OTHOLLEHWIO K CKIazKe 3ansicTbsl M MPOKCUMAIbHO K NSICTHO-
hanaHrosbIM CycTaBam.

12. TMpumeHsiiTe nonpaBoYHbIi koabduumeHT 1:1. N36bITouHas koppekums He TpebyeTcs.

JNIEYEHUE OBJTACTU NULIA

1. BeeauTe urny B KOXY CPE30M BHW3 Mo yrrom npubnuantenbHo 30°. Mrna gorkHa npockKomnb3HyThb
B rny6Gokne Crnou AepMbl [0 TOUKM, B KOTOPOW Bbl XOTWTE HavaTb MHbekUMo. OHa AomkHa nerko
nanbn1poBaThbCsi CBOBGOAHON PyKOM.

2. Oka3blBaiiTe Ha NOpLUEHb MEANEHHOE MOCTOSIHHOE PABHOMEPHOE [aBreHue NS BBEAEHWS UMNIaHTara,
OAHOBPEMEHHO BbITAMMBasi Wry. OTO MO3BOMUT OCTABUTb TOHKYH OAWMHOYHYK HWTb MaTepuana.
HWTb MMnnaHTMpyemoro matepuana [ofkHa ObiTb MOMHOCTLIO OKPY)XEHA MSATKUMU TKaHsimu, 6e3
rMOGYMSIPHBIX OTIIOKEHNIA.

3. OTaenbHble HUTU UMMMAHTUPYEMOro Matepuarna criefyeT pasmelyartb napanmnernbHo 1 6nusko apyr k
Apyry, a Takke CrosiMu (ECNW BbINOMHSAETCS KOPPeKums ryBokux cknapok). BoamMoxHo pasmelueHue
HUTEI NePEeKPECTHLIMU CriosiMu B Gonee rmyGOoKO NMOCKOCTU ATt CTPYKTYPHO NOAAEPXKKM.

4. Mocne WHbEeKUUN pasrnagbre mMecta BBedeHUA yKasaTerlbHbIM U Gonblunm nanbuamu, YTOGbI nyduwe
pacnpefenute UMNNaHTaT B criyyae (bOpMMpOBaHVIﬂ He3Ha4nTenNbHbIX y3erkoB Mmatepuana.

KOHCYNbTUPOBAHUE MALUUEHTA

I'IauMeHTa cnefyet yBeoOMUTb O MpaBUbHOM yxode rnocrne npouenypsbl, KOTOprIZ MOXeT BKNK4aTb
cneayoLmne pekomeHaaumnn Ans ynyyweHns HopMasnbHOro 3aXUBNEHNS U NPeaynpexaeHNs OCNOXHEHUN:

«  CrnienyeT npuknagbiBaTth e U1 XonoaHbIe KOMNPECChl K MecTam BBEAEHUS B Te4eHne 24 4acos.

«  Tocne onepaunn HeoBxoaAMMO 13beraTb BO3AENCTBUSI COMHEYHOTO U3NYYeHUs, NOCELLEeHNs CONspUs 1
cayHbl, @ TakKe NPOBEEHNS MHTEHCUBHBIX KOCMETUYECKUX NpoLedyp Ans nuua.

«  Ecnv npy nanbnauuu o6Hapyx1BatoTCs y3enku, TpeByeTcs OCTOPOXHO MaccupoBaTb MecTa BBEAEHUS.

. HeOGXO,ElVIMO obecneunTb MWHUMYM [J,BVI)KeHVIlyl nvua B Te4yeHue Hefenun — KakK MOXHO MeHbLue
pasroBapuBatb, yﬂblsaTbCﬂ N CMeATbCA.

. MauneHTa criegyeT yBeJOMUTb O TakKMX PacMpOCTPaHEHHbIX MOCHeonepaLyoHHbIX SBEHUSX, Kak
NpuMyxnocTb U oHemeHwne. [punyxnocTb 0ObIYHO Mcye3aeT B TeveHne 7—10 AOHEN, ogHAKO MOXET
COXPaHsiTbCS 10 HECKOMNbKUX Heaemnb. OHeMeHWe NPOXoauT B TeveHne 4—6 Hepderb.

®OPMA MOCTABKU

MHbekumoHHbIn  uvnnantat RADIESSE® noctaBnsietcs CTEpUNbHBIM W anuporeHHbIM B LUMpuue,
ynakoBaHHOM B NakeT 13 Gonbru 1 Kopobky Ans yaobcTea XpaHeHws.

Kaxpabli KOMMNEKT COCTOMT M3 OAHOrO HamofHeHHoro wnpuvua, cogepxaero 0,8; 1,5 unu 3,0ky6. cm
MHBEKLIMOHHOrO UmnnaHTata RADIESSE®.

Kaxxabll KOMMMeKT wwnpuua C UMoi COCTOMT M3 OAHOTO HamnofIHEHHOro wnpuua, copepxawero 0,8; 1,5
v 3,0ky6. cM uHbekumoHHoro umnnantata RADIESSE® u Terumo K-Pack Il ¢ gByMSi MHbEKLIMOHHBIMU
TOHKOCTEHHbIMY Urnamu kanubpa 25G unu 27G.

He vcnonb3yitTe npenapart, ecnv ynakoska W (Mnu) LUNPUL, NOBPEKAEHS!, UM ECAIN KOMMAYoK LWnpuLa uim
NOpLUEHb LUNPULIA HAXOAATCSA He Ha MecTe.

Cc e npepHa 0 TOMbLKO ANsi OQHOrO MauueHTa, AN OAHOW npoueAypbl U He
AOMXHO nOBTOpHO cTepunusoBaThcs. [lOBTOpHOE UCMONb30BaHMe MOXET HapyLUUTL (OYHKLMOHaNbHbIE
CBOWCTBa YCTPOWCTBa U (MNM) NMPUBECTM K HapylieHulo ero pa6otbl. MoBTOpHOE MUcnonb3oBaHWe
TakKe MOXET CO3/aTh PUCK 3arpsA3HEHNA YCTPOWCTBA U (MNK) NPMBECTU K MUHPULMPOBAHUIO NauneHTa
VNN NepeKpecTHOMY MepeHocy MHMEKUUM, BKIHOYAs, MOMUMO MPOYEro, MEPEeHOC UHAEKLMOHHBLIX
3aGoneBaHui U NepeHoC KPOBU Mexay nauueHTamu. Bce 310, B CBOO o4epeib, MOXKET MPUBECTU K
NPUYMHEHNIO BPeAa 3A0POBbI0, 3a60NEBaHUIO U CMEPTU MaLMeHTa.

XPAHEHUE

WHbekunoHHbIn umnnaHTat RADIESSE® fomkeH XpaHUTbCS B YMakoBKE MpW KOHTPONMPYEMOW KOMHATHOM
Temnepartype B AananasoHe 15-25°C (59-77°F). He npumeHsiTe npenapat nocrne UcTe4eHust Cpoka rogHoCTy.
CpoK rofHOCTY yKa3aH Ha 3TVKeTKax NpoayKTa.

YTUNU3ALUA

Vcnonb3oBaHHbIE Y YaCTUYHO UCMONb30BaHHbIE wnpuubl U urmbl ana I/IH'I:eKL[VIFI moryTt 6bITb Gronoruyecku
onacHbl U OOMKHbI O6p863TbIBaTbCH n yTunmsanposaTbCs B COOTBETCTBUW C Npasunamn mMeguuuHCKoro
yypexneHna n d)eﬂepaﬂbelMM N MECTHbIMU HOpMaTUBamu.

FTAPAHTUA

Komnanus Merz North America, Inc. rapaHtvpyet, 4to paspaGoTka W MpOW3BOACTBO 3TOrO MNpOAyKTa
NPON3BOAUIUCE C JOMKHON OCTOPOXHOCTBIO.

OTA TAPAHTUA 3AMEHAET W WUCKNIOYAET BCE [OPYIME TAPAHTUW, NPAMO HE
YCTAHOBJIEHHbIE HACTOALWMM [OOKYMEHTOM, TMPAMbBIE WU NOAPA3YMEBAEMbIE
OEUCTBYIOLLUM 3AKOHOOATEJIbCTBOM MU MHbIM OBPA30M, BKIIOYAA, B TOM YUCIIE,
JNIIOBbIE MOOPA3YMEBAEMBIE TAPAHTUM FOOHOCTU K MPOJAXE WNU NMPUrOOHOCTU K
KOHKPETHOW LIENA.
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Mcnonb3oBaHue 1 XpaHeHWe faHHOro NPoayKTa Hapsay ¢ hakTopamu, CBA3aHHbLIMM C NaLYeHTOM, IMarHo3om,
TIeYeHVeM, XMPYPrMYecKMU npoueaypamn v ApYTUMM acrektamu, He KOHTPONMPYeMbIMM KoMMaHuen
Merz North America, Inc. HenocpeACTBEHHO BNMSIIOT Ha WM34enue M Ha pesynbraTbl €ro NPUMEHEHWS.
Ob6s3atenbctBa kKomnaHun Merz North America, Inc. B pamkax AaHHOW rapaHTUM OrpaHUYMBalOTCS 3aMeHOW
nagenusi. Komnanusi Merz North America, Inc. He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a kKakue-nmbo noboyHble unu
KOCBEHHbIE YObITKM, yliep6 unu pacxodbl, MPsSIMO UMW KOCBEHHO CBsi3aHHbIE C UCMONb30BaHWEM AaHHOro
nagenus. Komnanusa Merz North America, Inc., He npuHUMaeT Ha cebs 1 He AaeT NONIHOMOYUSA APYTMM Nulam
oT umenn komnanuu Merz North America, Inc. npuHumMaTh Ha cebs kakue-nmbo UHbIe NN AOMONHUTENbHbIE
obsi3aTenbCTBa MU OTBETCTBEHHOCTb, CBA3AHHbIE C AaHHLIM U3AeNueM.

OBO3HAYEHUA
YNOMHOMOYEHHbIN NPeAcTaBUTENb
M WaroToeutens B EBponeiickom Cotose
Homep no katanory % Vmnoptep

Wcnonb3oBaxwue npu
HapyLeHnn LenocTHOCTN
YynakoBKW He AonyckaeTtca

Kop naptumn

MpepHasHayaetca Ans
0HOPA30BOro NPUMEHEHUS.
MoBTOPHOE MCnonb30oBaHne
3anpeLeHo.

Cpok rogHocTu: I'TTT-MM-A1

[MoBTOpHas cTepunuaauus
He fjonyckaeTcs

BHumaHve!

CTepVIJ’IVIaOBaHO 3TUNeHokcMaom n peagen Temneparypbl

CTepununsoBaHo ¢

Wrna
“crnornb3oBaHneM napa

W3roToBneHo He n3 HaTypanbHOro

Cwm. WHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHUIO
Kay4yKkoBOrO fiatekca
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SN<. XpaHuTb B MECTe, 3aLLMLLEHHOM
2 AN OT COMHEYHbIX Nyyent
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MeaumumHckoe nsnenve
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L CrepunbHas 6apbepHasi cuctema
? XpaHuUTb B CyXoM MecTe O[JHOPA30BOr0 NPUMEHEHWSI C
v 3aLUNTHOI YNaKkoBKOW BHYTPY

(*) UmeeTcst mapkuposka «CE»
B COOTBETCTBUM C [lnpekTnson
93/42/EEC, kacatoweiics
n3genuin ans MeauUmMHCKoro
npumeHenus. Mocne gaHHon
MapKUPOBKM yKasaH HoMep
YMNOMHOMOYEHHOro opraHa.
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Merz North America, Inc

4133 Courtney St., Suite 10

Franksville, WI 53126 USA (CLLA)

TenedoH: +1 844.469.6379

On. noyta: mymerzsolutions@merz.com 01 23

E

E Merz Aesthetics GmbH

Eckenheimer Landstrae 100

D-60318 Frankfurt am Main, Germany (Fepmanus)
TenedoH: + 49 (0) 69 1503 — 0

Apnpec anekTpoHHOM No4Tbl: contact@merz.de
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Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40

3001 Leuven, Belgium (Benbrus)

TenedpoH: +32 16 38 12 11 0197
Anpec anekTpoHHo noyThl: info@terumo-europe.com

© 2022 Merz North America, Inc.

RADIESSE® sBnseTcs 3apericTpupoBaHHbIM TOBapHbIM 3HakoM komnaHuu Merz North America, Inc.
Merz Aesthetics siBnsieTca 3aperucTpupoBaHHbIM TOBapHbIM 3HakoM komnanuv Merz Pharma GmbH & Co.
KGaA.
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RADIESSE®

IMPLANT INJECTABIL
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE

Implantul injectabil RADIESSE® este un implant steril, fara continut de latex, nonpirogenic, semi-solid, coeziv.
Principala componenta este hidroxiapatita de calciu sintetica suspendata intr-un gel purtator alcatuit in
principal din apa (apa sterila pentru injectare USP), glicerina (USP) si carboximetilceluloza de sodiu (USP).
Gelul este disipat in vivo si inlocuit cu tesut moale, in timp ce hidroxiapatita de calciu raméane in locul unde a
fost injectata. Rezultatul este reprezentat de o refacere si 0 augmentare de lunga duratd, desi nu permanenta.

Implantul injectabil RADIESSE® (0,8ml/1,5ml si 3,0ml) prezinta un interval pentru dimensiunea particulei de

hidroxiapatita de calciu intre 25-45 microni si ar trebui injectat cu un ac de calibru de 25 diametru exterior

(D.E.) pana la 27 diametru interior (D.l.), cu un dispozitiv de fixare Luer standard.

UTILIZARE

Implantul injectabil RADIESSE® este destinat chirurgiei plastice si reconstructive, inclusiv augmentarea

tesutului moale din profunzimea dermei si zona subdermica a zonei faciale si a partii dorsale a mainilor.

INDICATII

Implantul injectabil RADIESSE® este indicat pentru

. tratamentul pliurilor nazolabiale

. augmentarea pometilor

. tratamentul liniilor marionetei

. tratamentul liniei maxilarului

. augmentarea mainilor pentru a corecta pierderea volumului pe partea dorsald a mainilor

. restaurarea si/sau corectarea semnelor de pierdere a grasimii faciale (lipoatrofie) la persoanele cu
virusul imunodeficientei umane

POPULATIA VIZATA PENTRU TRATAMENT

Pacientii adulti, indiferent de sex, de toate etniile si cu toate tipurile de piele in functie de scala Fitzpatrick, in
ceea ce priveste indicatiile si contraindicatiile mentionate n instructiunile de utilizare.

Pentru augmentarea mainilor si pentru tratamentul liniei maxilarului, datele clinice pentru tipurile de piele V si
VI in functie de scala Fitzpatrick sunt limitate.

UTILIZATOR PRECONIZAT

Implantul injectabil RADIESSE® trebuie utilizat de personal medical cu pregatire si experienta corespunzatoare
si care cunoaste anatomia locului injectarii sau a zonei adiacente.

CONTRAINDICATII

. Implantul injectabil RADIESSE® este contraindicat in prezenta inflamatjilor acute si/sau cronice sau a
infectiilor, atunci cand acestea sunt localizate in zona care urmeaza a fi tratata.

«  Este contraindicat la pacientii cu alergii severe manifestate prin antecedente de anafilaxie sau cu
antecedente sau prezenta de alergii multiple severe.

. Nu se va utiliza la pacientii care prezintd o hipersensibilitate cunoscuta la oricare din elementele
componente.

. Implantul injectabil RADIESSE® este contraindicat la pacientii predispusi la dezvoltarea unor boli
inflamatorii ale pielii sau la pacientji cu o tendinta de dezvoltare a cicatricilor hipertrofice si cheloide.

. Anu se implanta in epiderma si a nu se utiliza pe post de inlocuitor al pielii. Implantarea in epiderma sau
n derma superficiala poate duce la aparitia de complicatii, precum formarea de fistule, infectii, extruziuni,
formarea de noduli si induratii.

. Implantul injectabil RADIESSE® nu este destinat a fi utilizat pentru corectarea ridurilor glabelare si
pentru zona nasului. S-a constatat o incidenta mai ridicata a necrozei localizate, in legatura cu injectarea
in zona glabelara si in zona nasului. Complicatiile indica faptul ca injectarea fortata in vasele dermei
superficiale ale zonei glabelare sau ale zonei nasului poate cauza deplasarea retrograda in arterele
retinei, avand ca rezultat ocluzia vasculara.

. Implantul injectabil RADIESSE® este contraindicat in prezenta corpurilor straine, ca de exemplu silicon
lichid sau alte materiale formate din particule foarte mici.

. Implantul injectabil RADIESSE® nu trebuie utilizat in zone unde nu existé suficient tesut sanatos,
bine vascularizat.

. Implantul injectabil RADIESSE® nu trebuie utilizat la pacientii cu tulburari sistemice care au ca efect
vindecarea deficitara a leziunilor sau care duc la deteriorarea tesutului din jurul implantului.

. Implantul injectabil RADIESSE® este contraindicat la pacientii cu tulburari de sangerare.
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AVERTISMENTE

Introducerea implantului injectabil RADIESSE® in vascularizatie poate provoca embolizare sau
tromboza, ocluzia vaselor, ischemie sau infarct. Aveti deosebita grija atunci cand injectati materiale de
umplere a tesutului moale, de exemplu, injectati implantul injectabil RADIESSE® incet si aplicati cea
mai mica presiune necesara. Au fost raportate evenimente adverse rare, dar grave asociate injectarii
intravasculare de materiale de umplere a tesutului moale de la nivelul fetei, printre care deficiente de
vedere temporare sau permanente, orbire, ischemie cerebraléd sau hemoragie cerebrald, conducand
la atac cerebral, necroza pielii si afectarea structurilor faciale subiacente. Intrerupeti imediat injectarea
daca un pacient prezinta oricare dintre urmatoarele simptome, inclusiv modificari de vedere, semne
ale unui atac cerebral, albirea pielii sau durere neobisnuita in timpul sau la scurt timp dupa procedura.
Pacientji trebuie sa primeasca prompt ingrijire medicala si sa beneficieze de o posibila evaluare din
partea personalului medical de specialitate, in cazul unei injectari intravasculare.

Implantul injectabil RADIESSE® nu trebuie injectat in organe sau alte structuri care ar putea fi afectate
de un implant care ocupa spatiu.

Nu exagerati cu corectarea (nu supraincarcati) locului de injectare, deoarece se asteapta ca volumul
tesutului moale sa creasca in cateva saptadmani, pe masura ce survine efectul de tratament al implantului
injectabil RADIESSE®.

Implantul injectabil RADIESSE® nu trebuie utilizat la acei pacienti care urmeaza un tratament cu aspirina
sau care iau alte medicamente ce ar putea sa inhibe procesul de vindecare.

Implantul injectabil RADIESSE® nu trebuie implantat in tesuturi infectate sau potential infectate sau in
cavitati deschise, deoarece poate avea ca rezultat infectarea sau extruziunea. O infectie puternica poate
avea ca rezultat vatdamarea sau pierderea pielii care acopera implantul. Hematoamele sau seroamele
pot sa necesite drenaj chirurgical.

Utilizarea implantului injectabil RADIESSE® la pacienti cu o inflamatie activé sau infectie a pielii in zona
de tratament sau in apropierea acesteia trebuie amanatad pana la rezolvarea procesului inflamator
sau infectios.

n eventualitatea unei reactii alergice sau hipersensibilitate, poate s& apara o inflamatie sau infectie
puternica si care sa necesite indepartarea implantului.

Anumite implanturi injectabile au fost asociate cu intarirea tesuturilor din zona unde a avut loc injectarea,
migrarea particulelor din locul injectarii catre alte parti ale organismului si/sau reactji alergice sau autoimune.

Asemenea oricarui alt material de tip implant, posibile reactii adverse care pot avea loc includ, dar fara a
se limita la, urmatoarele: inflamare, infectare, formarea de fistule, extruziune, hematom, serom, formarea
de induratii, vindecare necorespunzatoare, decolorarea pielii si augmentarea necorespunzatoare
sau excesiva.

Siguranta si performanta pentru utilizare in timpul sarcinii sau la femeile care alapteaza sau la pacientii
sub 18 ani nu au fost demonstrate.

AVERTISMENTE SPECIFICE RELATIVE LA INJECTARILE iN MAINI

Trebuie sa se manifeste o atentie deosebita pentru a se evita injectarea in vene sau in tendoanele de
la mana. Injectarea in tendoane poate slabi tendoanele si poate cauza ruperea tendonului. Injectarea in
vene poate provoca embolizare sau tromboza.

Injectarea in mana poate provoca evenimente adverse care dureaza mai mult de 14 zile. Pentru detalii
consultati sectiunile privind evenimentele adverse.

Injectarea in partea dorsala a méinii poate duce la dificultate temporara in realizarea activitatilor (48%
dintre pacientii cuprinsi in studiu au raportat acest eveniment advers). Este posibil ca tipurile de piele
IV-VI'in functie de scala Fitzpatrick s& aiba un risc crescut de dificultate in realizarea activitatilor (68% din
pacientii cu tipurile de piele IV-VI in functie de scala Fitzpatrick au raportat acest eveniment).

Implantul injectabil RADIESSE® poate provoca noduli, umflaturi sau ganglioni pe partea dorsala a mainii
(12% au raportat aceasta reactie) ce pot dura pana la un an.

Injectarea la pacienti cu pierdere foarte grava a tesutului adipos, cu o vizibilitate marcata a venelor
si tendoanelor, nu a fost studiata. Siguranta si eficienta la acest tip de populatie de pacienti nu au
fost demonstrate.

Este posibil sa apara sindromul tunelului carpian acut sau exacerbarea neuropatiei medii compresive
preexistente la incheietura mainii. Nu au fost studiate volume peste 3ml de implant injectabil RADIESSE®
pentru o mana intr-o sesiune de tratament. Invinetirea crescuta este asociata cu volumul mai ridicat de
injectare. Tratamentul reluat cu implant injectabil RADIESSE® cu volume mai mari decat aproximativ
1,6ml pentru o mana intr-o sesiune de tratament poate duce la evenimente adverse mai importante
(roseata, durere, umflare si dificultate la realizarea activitatilor).

PRECAUTII

Pentru a reduce la minimum riscul unor potentiale complicatii, implantul injectabil RADIESSE® trebuie
utilizat doar de personal medical cu pregatire si experienta corespunzatoare si care cunoaste anatomia
locului injectarii sau a zonei adiacente.

Pentru a reduce la minimum riscul unor potentiale complicatii, personalul medical trebuie sa cunoasca
foarte bine produsul, materialele informative cu privire la produs si intregul continut al pachetului.

Personalul medical este incurajat sa discute cu pacientii acestora despre toate riscurile posibile privind
injectarea tesutului moale, inainte de tratament, si sa se asigure ca pacientii sunt constienti de semnele
si simptomele posibilelor complicatii.

La fel ca toate procedurile transcutanate, injectarea implantului injectabil RADIESSE® prezinta risc de
infectie. Infectia poate necesita incercarea de a indeparta chirurgical RADIESSE®. Trebuie respectate
precautiile standard asociate cu materialele injectabile.

Pacientii care iau medicamente care pot prelungi sangerarea, cum ar fi aspirina sau warfarina, pot sa
experimenteze nvinetire sau sangerare intensificate la locul injectérii, la fel ca la orice injectie.

ROMANA
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. Particulele de hidroxiapatita de calciu (CaHA) din implantul injectabil RADIESSE® sunt radioopace si
sunt clar vizibile pe tomografile computerizate sau mamografii si pot fi vizibile pe radiografii standard,
obisnuite. Pacientii trebuie informatji in legatura cu natura radioopacé a implantului injectabil RADIESSE®,
astfel incat, la randul lor, sa poata informa personalul medical primar, precum si medicii radiologi. Intr-
un studiu radiografic efectuat asupra unui numar de 58 de pacienti nu a existat niciun indiciu cu privire
la posibila mascare a tesuturilor anormale de catre implantul injectabil RADIESSE® sau la posibila
interpretare a acestuia ca tumori in tomografiile computerizate.

. Implantul injectabil RADIESSE® necesita prezenta unui tesut moale pentru o injectare percutanata lejera.
Exista posibilitatea ca tesutul cicatrizat si tesutul compromis in mare méasura sa nu accepte implantul in
mod corespunzator.

. Tn locul injectarii pot sa apara infectii care sa necesite tratament. Daca o asemenea infectie nu poate fi
corectata exista posibilitatea sa fie necesara indepartarea implantului.

. Tn locul injectarii pot s& apara reactji, ca de exemplu invinetire, eritem, inflamare, durere, prurit, decolorare
sau sensibilitate. Acestea se rezolva de obicei de la sine, in termen de o zi, doua dupa injectare.

. Exista posibilitatea formarii de noduli care sa necesite tratament sau indepartare.

. Poate avea loc o neregularitate a implantului ceea ce poate necesita o procedura chirurgicala pentru
corectare.

. Nu injectati din nou in zona care urmeaza a fi tratata. In cazuri extreme pot sa aparé rupturi in acel loc.
Implantul injectabil RADIESSE® poate fi cu usurinta adaugat in injectii ulterioare, dar nu poate fi inlaturat
la fel de usor.

. Procedura de injectare a implantului injectabil RADIESSE®, asemenea altor proceduri similare, prezinta
un risc redus, dar inerent, de infectie si/sau sangerare. Pacientul poate s& experimenteze un usor
disconfort atat in timpul procedurii cat si dupa aceasta. Din acest motiv, trebuie luate in considerare
tehnici de anestezie comune unui astfel de tratament. Pentru prevenirea infectiilor trebuie respectate
precautiile obignuite, asociate cu procedurile de injectare percutanata.

. Nu resterilizati. Implantul injectabil RADIESSE® este furnizat steril si nonpirogenic, intr-un ambalaj
sigilat de folie, fiind menit a fi utilizat doar pentru un singur pacient si un singur tratament.

Ambalajul de folie trebuie examinat cu atentie, pentru a verifica daca ambalajul si seringa au fost
deteriorate n timpul transportului. A nu se utiliza daca ambalajul de folie a fost compromis sau daca
seringa a fost deteriorata. Nu folositi produsul in cazul in care capacul seringii sau pistonul seringii nu
sunt in pozitile adecvate. In mod normal in interiorul ambalajului de folie este prezenta o cantitate mica
de umezeald, in scop de sterilizare; acest lucru nu reprezinta un indiciu al unui produs defect.

. Pentru a evita ruperea unui ac, nu incercati sa indreptati un ac indoit. Aruncati-l si finalizati procedura
cu un alt ac.

. Anu se reintroduce in capac acele uzate. Punerea la loc a capacului cu mana este o practica periculoasa
si trebuie evitata.

. Nu a fost evaluata in studii clinice controlate siguranta implantului injectabil RADIESSE® in raport cu
terapiile dermice concomitente, cum ar fi epilarea, radiatiile UV, radiofrecventa, laser cu ablatie sau fara
ablatie, procedurile de peeling mecanic sau chimic.

. Nu au fost realizate studii cu privire la interactiunile dintre implantul injectabil RADIESSE® si medicamente
sau alte substante sau implanturi.

. Trebuie respectate precautiile universale atunci cand exista posibilitatea contactului cu lichidele biologice
ale pacientului. Sedinta de injectare trebuie realizata cu o tehnica aseptica.

. Daca dupa tratamentul cu implantul injectabil RADIESSE® se iau in considerare tratamentul cu laser,
peelingul chimic sau orice alta procedura bazata pe raspunsul dermic activ, exista posibilitatea riscului de
provocare a unei reactii inflamatorii la locul implantului. Acest lucru este valabil si daca implantul injectabil
RADIESSE® este administrat inainte de vindecarea completa a pielii dupa o asemenea procedura.

. Injectarea implantului injectabil RADIESSE® la pacientii cu istoric de eruptie herpetica in antecedente
poate fi asociata cu reactivarea herpesului.

. Nu a fost evaluata in studii clinice siguranta implantului injectabil RADIESSE® pe o perioada mai mare
de 3 ani pentru fata si de 1 an pentru maini.

MASURI DE PRECAUTIE SPECIFICE RELATIVE LA INJECTARILE iN MAINI

. Utilizarea implantului injectabil RADIESSE® in partea dorsala a mainii la pacientii cu boli, leziuni sau
dizabilitati ale mainii nu a fost studiata. Trebuie avuta grija la tratarea pacientilor cu o boala autoimuna
care afecteazé mana, cu implanturi in mana, cu contractura Dupuytren, cu istoric de tumora a mainii, cu
malformatii vasculare, cu boala Raynaud si a pacientilor cu risc de ruptura de tendon.

. Utilizarea implantului injectabil RADIESSE® in partea dorsald a mainii poate duce la umflarea
semnificativa a partii dorsale a mainii. Pacientii trebuie instruiti sa indeparteze bijuteriile (inelele) inainte
de tratament si pana cand umflarea a trecut pentru a evita compromiterea circulatiei degetelor.

. Efectele injectarii cu implant injectabil RADIESSE® pe functia mainii sunt incerte.

. Siguranta implantului injectabil RADIESSE® injectat in partea dorsala a mainii la pacientii sub 26 de ani
si peste 79 de ani nu a fost studiata.

EVENIMENTE ADVERSE

Pacientii trebuie informati ca, asa cum se intampla cu orice material pentru implant, pot aparea potentiale
reactii adverse.

Evenimentele adverse constatate in cadrul unui studiu clinic cu implant injectabil RADIESSE® au fost cele
asteptate in general, usoare si de scurta durata.

Urmatoarele evenimente au fost raportate in timpul studiilor clinice efectuate cu implantul injectabil
RADIESSE®: echimoza, edem, eritem, granulom, durere, prurit, disconfort, sensibilitate, amorteli, contur
neregulat, umflaturi, eruptie cutanatd, decolorare, induratie, cefalee, formarea de cruste, senzatie de
strangere, abraziune, senzatie de arsura, papuld/pustula, pierderea auzului, inflamare, greata.
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Au fost identificate urmatoarele evenimente adverse in timpul utilizérii post-aprobare a implantului injectabil
RADIESSE®. Avand in vedere ca acestea sunt raportate voluntar de un numar necunoscut de persoane
(inclusiv din materiale informative), nu se poate estima intotdeauna cu precizie frecventa si nu se poate stabili
o relatie cauzala cu implantul injectabil RADIESSE®. Aceste evenimente au fost selectate pentru a fi incluse
din cauza combinatiei dintre gravitatea, frecventa raportarii sau conexiunea cauzala potentiala a acestora la
implantul injectabil RADIESSE®:

infectie (incl. formarea biofilmului), celulita, impetigo, pierderea efectului, deplasarea/migratia produsului,
reactie alergica, anafilaxie (incl. dispnee), alergie, eruptii cutanate, prurit, urticarie, angioedem, inflamatie,
necroza, granulom, noduli, induratie, eritem, decolorare a pielii (inclusiv hipo- si hiperpigmentare),
insatisfactie, pustule, paloare a pielii, cadere a parului, parestezie, hipoestezie, ptoza, durere (incl. durere
de masticatie, artralgie, mialgie), dureri de cap, umflare, asimetrie, abces, infectie herpetica inclusiv herpes
simplex si zona Zoster, hematom, petechii/purpura, hemoragie la locul injectarii, albire, vezicule, ameteli,
festoane, simptome asemanatoare gripei, stare de rau, astenie, sindrom Guillain-Barre, tahipnee, reactie
ischemica, hiperplazie limfoida, obstructie limfatica, greatd, varsaturi, pericardita, cicatrici, sensibilitate la frig,
ocluzie/obstructie vasculara, compromis vascular, leziune vasculara, ischemie oculara, diplopie, deficienta
vizuala/orbire, leziune a nervului optic, edem papilar, tulburari de retina, paralizie musculara faciala, paralizie
Bell, sincopa, probleme de mestecare, eroziune a locului de injectare, chist la locul de injectare, caldura la
locul de injectare, agravare a conditiilor preexistente, proeminenta a venelor superficiale, vasculita, leziuni
nervoase, compresie nervoasa, xantelasma.

Pacientii cu caracteristici etnice specifice, de exemplu populatia asiatica, trebuie informati despre un risc
mai mare de reactii tisulare, de exemplu, reactii inflamatorii, tulburari pigmentare, hiperpigmentare post-
inflamatorie (PIH), cicatrici si formarea cheloidului in urma leziunilor cutanate.

Au fost raportate urmatoarele interventii: antibiotice, antiinflamatoare, corticosteroizi, antihistaminice,
analgezice, masaj, comprese calde, excizie, drenaj si interventie chirurgicald. Aceste informatii nu constituie si
nu sunt menite drept sfat medical, o recomandare de tratament al unui eveniment advers sau o listd exhaustiva
a posibilelor interventii. Medicii trebuie sa evalueze fiecare caz in parte si sa stabileasca in mod independent,
pe baza experientei lor profesionale, ce tratament(e) se impun(e), daca este cazul, pentru pacientji lor.

INDIVIDUALIZAREA TRATAMENTULUI

inainte de aplicarea tratamentului, trebuie evaluate potrivirea pacientului pentru tratament si nevoia pacientului
pentru anestezie. Rezultatul tratamentului va diferi de la un pacient la altul. In anumite cazuri pot fi necesare
tratamente suplimentare, in functie de dimensiunea defectului si de nevoile pacientului. Pot fi realizate injectji
suplimentare, dar doar dupa ce a trecut suficient timp pentru evaluarea pacientului. Pacientul nu trebuie supus
unor noi proceduri de injectare mai devreme de sapte zile dupa administrarea tratamentului anterior.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

GENERALE

Sunt necesare urmatoarele pentru procedura injectarii percutanate:

. O seringa/seringi pentru implantul injectabil RADIESSE® de 0,8ml, 1,5ml sau 3,0ml

. Ac(e) de dimensiuni adecvate cu dispozitive de fixare Luer. Dimensiunea preferatd este un calibru
de 25 diametru exterior (D.E.) pana la 27 diametru interior (D.l.) sau un ac mai mare prevazut cu un
dispozitiv de fixare Luer standard. Utilizarea acelor cu un calibru mai mic de 27D.I. poate creste riscul
de blocare a acului.

1. Pregatiti pacientul pentru injectarea percutanata utilizand metode standard. Locul injectarii tratamentului
trebuie marcat utilizand un marker chirurgical si pregatit cu ajutorul unui antiseptic corespunzator.
Medicul va decide daca va utiliza anestezie localad pentru locul injectérii sau va administra sedative. Dupa
anestezierea locului, aplicati gheata pe zona respectiva pentru a diminua inflamarea/distensia locala.

2. Pregatiti seringile si acul(e) injectiei nainte de injectarea percutanatd. Pentru fiecare seringa poate
fi utilizat un ac nou, sau acelasi ac poate fi conectat la fiecare seringd noua pentru tratamentul
aceluiasi pacient.

3. Scoateti ambalajul de folie din cutia de carton. Ambalajul poate fi deschis iar seringa poate fi asezata
pe suprafata sterild atunci cand este nevoie. In mod normal in interiorul ambalajului de folie este
prezenta o cantitate micd de umezeala, in scop de sterilizare; acest lucru nu reprezinta un indiciu al
unui produs defect.

4.  Cojiti sau rasuciti ambalajul acului pentru a expune conectorul. Pentru utilizarea de ace, altele decat
acul(e) furnizat(e) in ambalaj, urmatj instructiunile oferite impreuna cu acul(e).

5. indepartati capacul seringii Luer de la capatul distal al seringii inainte de atasarea acului. Apoi seringa
poate fi conectata la dispozitivul de fixare Luer al acului, avand grija sa nu contaminati acul. Acul trebuie
fixat bine de seringa si pregatit cu implantul injectabil RADIESSE®. Daca un exces de implant ajunge
pe suprafata dispozitivelor de fixare Luer-Lock, acesta trebuie sters cu ajutorul unui tifon steril. Apasati
incet pistonul seringii pana cand substanta de implant este impinsa afara din ac. Daca se observa o
scurgere la dispozitivul de fixare Luer, este posibil s& fie necesara strangerea acului sau scoaterea
acestuia si curatarea suprafetelor dispozitivului de fixare Luer sau, in cazuri extreme, inlocuirea atat a
seringii, cat si a acului.

6. Localizati zona initiald unde va fi introdus implantul. Tesutul cicatrizat si cartilajul se pot dovedi dificil
sau chiar imposibil de injectat. Evitati, daca este posibil, trecerea prin aceste tipuri de tesut atunci cand
introduceti acul.

NOTA: Nu injectati in vasele de sange.

7. Adancimea injectiei si cantitatea injectata va varia in functie de locatie si de gradul de refacere sau
augmentare. Implantul injectabil RADIESSE® trebuie injectat suficient de adanc pentru a impiedica
formarea nodulilor la suprafata pielii sau ischemia tesutului acoperitor.

8. NU CORECTATI EXCESIV LOCATIA INJECTIEL Utilizati un factor de corectie de 1:1. Modelati sau
masati periodic implantul injectat, in timpul procesului de injectare, pentru a mentine un contur uniform
al implantului. Ca doza anuald, se recomanda un maximum de 10ml de implant injectabil RADIESSE®.
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9. Daca este intampinata o rezistentad puternica atunci cand este apasat pistonul, acul injectiei poate fi
deplasat putin pentru a permite o plasare mai facila a materialului. Daca aceasta rezistenta puternica se
manifesta in continuare, este posibil sa fie necesar scoaterea completa a acului din respectiva locatie si
mutarea intr-o noud pozitie. Daca n continuare rezistenta puternica persista, este posibil sa fie necesar
schimbarea acului injectiei. Daca in continuare problema persista, inlocuiti atat seringa cat si acul.

10. Introduceti acul in piele cu tesitura in jos in unghi de 30°, subcutanat, pana la locul de start. [Consultati
instructiunile suplimentare, de mai jos, pentru tratamentul zonelor faciale.] Apasati cu atentie pistonul
seringii pentru a incepe procedura si injectati usor implantul in timp ce retrageti acul, pozitionand un rand
de material in locatia doritd. Continuati sa pozitionati randuri suplimentare de material pana cand este
obtinut nivelul dorit de augmentare. Randul de implant trebuie sa fie complet inconjurat de tesut moale,
fara a lasa depozite globulare. Zona injectata poate fi masata dupa cum este necesar pentru a se obtine
o distribuire uniforma a implantului.

PROCEDURA DE INJECTARE PENTRU AUGMENTAREA MAINILOR

1. Pregatiti pacientul pentru injectarea percutanatd utilizand metode standard. Puneti pacientul sa isi
spele ambele maini cu apa cu sapun, frecand timp de 5-10 minute si apoi pregatiti mainile cu antiseptic
corespunzator. Locul injectarii tratamentului poate fi marcat pentru locurile planificate de injectare. Bijuteriile
trebuie indepartate inainte de injectare si pana la trecerea umflaturii rezultate in urma procedurii.

2. Utilizand seringa de implant injectabil RADIESSE® dotata cu ac de injectare, impingeti usor pistonul
seringii pana cand implantul injectabil RADIESSE® iese din capatul acului, efectuand aspirarea inainte
de injectarea in bolus pentru a evita injectarea la nivel intravascular. Daca se observa scurgeri la
dispozitivul de fixare Luer, curatati-l prin stergere cu un tifon steril. Este posibil sa fie necesaré strangerea
acului, scoaterea acestuia si curatarea suprafetelor dispozitivului de fixare Luer sau, in cazuri extreme,
inlocuirea atat a seringii, cat si a acului.

3. Pentru fiecare seringa poate fi utilizat un ac nou, sau acelasi ac poate fi conectat la fiecare seringa noua
pentru tratamentul aceluiasi pacient.

4. Localizati zona initiala pentru injectare. Pacientii trebuie sa primeasca injectari in partea dorsald a
mainilor intre primul si al 5-lea metacarpieni. Injectarea trebuie sa apara initial intre al 2-lea si al 4-lea
metacarpieni, avand grija sa nu se injecteze in apropierea articulatiilor metacarpofalangiene. Daca este
necesar pentru a obtine o corectie optima, injectarea este permisa, de asemenea, intre primul si al 2-lea
si al 4-lea si al 5-lea metacarpieni.

5. Trebuie efectuata ridicarea pielii pentru a separa pielea de structurile vasculare si tendinoase utilizand
degetul mare si degetul aratator al mainii care nu efectueaza injectarea pentru a ridica pielea peste
aspectul dorsal al mainii care este tratata.

6. Avansati cu acul intre stratul subcutanat si tesutul conjunctiv superficial cu seringa paralela cu partea
dorsala a mainii. Impingeti cu atentie pistonul seringii cu implant injectabil RADIESSE® pentru a incepe
injectarea si injectati usor materialul de implant injectabil RADIESSE® in bulgari mici, de 0,2 — 0,5ml/
bulgare. Nu trebuie injectat mai mult de 0,5ml la un bulgédre. Numarul de bulgari va diferi in functie
de extinderea tratamentului dorit. Nu se vor injecta mai mult de 3ml de implant injectabil RADIESSE®
(2 seringi) la 0 mana.

7. Daca este intampinata o rezistenta puternica atunci cand este apasat pistonul, acul de injectare poate
fi deplasat putin pentru a permite o plasare mai facila a materialului sau poate fi necesara inlocuirea
acului de injectare.

8. Imediat dupa injectare, acoperiti zona de injectare cu un tifon steril 10x10cm si puneti pacientul sa stea
pe aceastda mana in timp ce cealaltd mana este injectata. Acest lucru incalzeste implantul injectabil
RADIESSE® facandu-I mai maleabil pentru masajul ulterior.

9. Tratati mana contralaterald in acelasi mod dupa cum este descris la pasii de la 2 pana la 7 de mai sus.

10. Imediat dupa injectarea mainii contralaterale, acoperiti zona de injectare cu un tifon steril 10x10cm si
puneti pacientul sa stea pe aceastd mana.

11. in timp ce mana contralaterald se incélzeste, indepartati tifonul de pe mana injectata initial, puneti
pacientul sa formeze pumnul cu aceastd mana si masati usor partea dorsald a mainii pana cand
implantul injectabil RADIESSE® a fost distribuit uniform de-a lungul partii dorsale ramanand in punctul
cel mai indepartat de flexiunea incheieturii si cel mai apropiat de incheieturile metacarpofalangiene.

12. Utilizati un factor de corectie de 1:1. Nu este necesara nicio supracorectie.

TRATAMENTUL INDICATIILOR FACIALE

1. Introduceti acul cu tesitura in jos, la un unghi de aproximativ 30° fata de piele. Acul trebuie introdus in
profunzimea dermei pana in punctul in care doriti sa incepeti injectarea. Aceasta se poate realiza usor
prin palpare, utilizand méana nedominanta.

2. Aplicati o presiune usoara, continua si uniforma asupra pistonului seringii pentru a injecta implantul pe
masura ce retrageti acul, lasand in urma un singur rand subtire de implant. Randul de implant trebuie sa
fie complet inconjurat de tesut moale, fara a lasa depozite globulare.

3. Randurile individuale de implant trebuie pozitionate in paralel si adiacent unul fata de celdlalt, si in
straturi atunci cand sunt corectate riduri mai profunde. Ca optiune, randurile pot fi stratificate transversal,
ntr-un plan mai profund, pentru suport structural.

4. Dupa injectare, folositi degetul mare si cel aratator pentru a uniformiza zonele si a distribui cat mai bine
implantul, in cazul formarii oricarui mic nodul de material.
INFORMATII PENTRU PACIENT

Pacientul trebuie informat despre fingrijirea corespunzatoare post-procedurd, care poate sa includa
urmatoarele, pentru a sustine vindecarea normala si evitarea complicatiilor.

. A se aplica gheata sau comprese reci pe zonele injectate, timp de aproximativ 24 de ore.
*  Ase evita post-procedural soarele, lampile de bronzare (ultraviolete), sauna si tratamentele faciale intense.
. A se masa usor zona daca se simte prezenta unor noduli.
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. Promovati odihna fetei timp de o saptamana incurajand pacientii sa limiteze vorbitul, zambetele si rasul.

. Informati pacientul despre faptul ca inflamarea si amorteala postoperatorie sunt manifestari obignuite.
In mod normal inflamarea se va retrage in termen de 7 pana la 10 zile, dar poate sa si persiste timp de
cateva saptamani. Amorteala dispare in termen de 4 pana la 6 saptamani.

MOD DE PREZENTARE

Implantul injectabil RADIESSE® este furnizat steril si nonpirogenic, intr-o seringd, ambalata in folie si asezata
intr-o cutie pentru usurinta in depozitare.

Fiecare unitate consta intr-o seringd umpluta n prealabil, ce contine fie 0,8ml, fie 1,5ml, fie 3,0ml de implant
injectabil RADIESSE®.

Fiecare pachet de seringé cu ac consta intr-o seringd umpluta in prealabil, ce contine fie 0,8ml, fie 1,5ml, fie
3,0ml de implant injectabil RADIESSE® si un pachet Terumo K-Pack Il cu doué ace pentru injectare de calibrul
25 sau de calibrul 27 cu perete subtire.

Nu folositi produsul in cazul in care ambalajul si/sau seringa au fost deteriorate sau capacul seringii ori
pistonul seringii nu sunt intacte.

Continutul seringii este menit a fi utilizat pentru un singur pacient, pentru un singur tratament si
nu poate fi resterilizat. Reutilizarea poate sa compromita proprietatile functionale ale dispozitivului
si/lsau poate duce la deteriorarea dispozitivului. De asemenea, reutilizarea poate cregte riscul de
contaminare a dispozitivului si/sau poate duce la infectarea pacientului sau la infectii incrucigate,
incluzand, dar fara a se limita la, transmiterea de boli infectioase si transfuzii de sange intre pacienti.
Toate acestea pot duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

PASTRARE

Implantul injectabil RADIESSE® ambalat trebuie pastrat la o temperatura ambientala controlata cuprinsa intre
15°C si 25°C (59°F si 77°F). Anu se utiliza in cazul in care data expirarii a fost depasita. Data de expirare este
imprimata pe etichetele produsului.

ELIMINAREA

Seringile si acele uzate si partial uzate pot reprezenta un risc biologic si trebuie gestionate si eliminate in
conformitate cu practicile medicale ale institutiei si cu reglementarile locale, statale sau federale.

GARANTIE

Merz North America, Inc. garanteaza ca s-a lucrat cu o atentie deosebitd in cursul proiectarii si fabricarii
acestui produs.

ACEASTA GARANTIE INLOCUIESTE Sl EXCLUDE ORICE ALTE GARANTII NEEXPUSE EXPRES AICI,
FIE EXPRIMATE SAU IMPLICITE PRIN ACTIUNEA LEGII SAU ALTFEL, INCLUZAND, DAR FARA A SE
LIMITA LA, ORICE GARANTII IMPLICITE DE VANDABILITATE SAU POTRIVIRE PENTRU SCOPUL SAU.

Manipularea si pastrarea acestui produs, precum si factori asociati cu pacientul, diagnosticul, tratamentul,
procedurile chirurgicale si alte chestiuni care nu reprezintd responsabilitatea Merz North America, Inc.
afecteaza in mod direct produsul si rezultatele obtinute prin utilizarea lui. Obligatia Merz North America,
Inc. ’conform acestei garantii, se limiteaza la inlocuirea acestui produs, iar Merz North America, Inc. nu
va fi rdspunzatoare pentru niciun fel de pierderi, daune sau cheltuieli accidentale sau indirecte, care iau
nastere, direct sau indirect, in urma utilizarii acestui produs. Merz North America, Inc. nici nu accepta, nici
nu autorizeaza nicio alta persoana sa accepte in numele Merz North America, Inc., nicio alta raspundere sau
responsabilitate suplimentara in legatura cu acest produs.
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SIMBOLURI

Reprezentanta autorizata in
Comunitatea Europeana

@

Importator

Nu folositi dacd ambalajul
este deteriorat

De unica folosinta. A nu se reutiliza.

Nu resterilizati

Limita de temperatura

Sterilizat utilizand abur

Ac

Nu este fabricat cu cauciuc

B~ ®

Consultati instructiunile de utilizare

) natural (latex)

e r '

j/l? A se feri de lumina soarelui Dispozitiv medical
s . a4

- - - A

A se feri de umezeala

-

Sistem unic de bariera sterila cu
ambalaj de protectie in interior

(*) Marcaj CE in conformitate cu
Directiva 93 / 42 / CEE a Consiliului
privind dispozitivele medicale. Acest
marcaj este urmat de numarul
organismului notificat.
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RADIESSE®

INJEKCNi IMPLANTAT
POKYNY K POUZITI

POPIS

Injekéni implantat RADIESSE® je sterilni nepyrogenni polotuhy kohezni implantat bez obsahu latexu. Hlavni
soucasti je synteticky hydroxylapatit vapenaty suspendovany v gelovém nosici, ktery sestava hlavné z vody
(sterilni voda na injekce USP), glycerinu (USP) a sodné soli karboxymetylcelulézy (USP). Gel se in vivo
rozptyli a je nahrazen rGstem mékkych tkani, zatimco hydroxylapatit vapenaty zlstava v misté vpichu.
To vede k dlouhodobé, avsak nikoliv trvalé obnové a augmentaci.

Injekéni implantat RADIESSE® (o objemu 0,8/1,5ml a 3,0ml) ma ¢astice hydroxylapatitu vapenatého o velikosti

25-45 mikronu a Ize je vpichovat jehlou s vnéjSim pramérem 25G nebo jehlou s vnitfnim primérem 27G se

standardni koncovkou typu luer.

URCENE POUZITI

Injekéni vypliné RADIESSE® jsou uréeny pro plastickou a nekonstruktivni chirurgii, véetné hlubokych koznich

a podkoznich augmentaci mékkych tkani obliceje a hibetu rukou.

INDIKACE

Injekéni implantat RADIESSE® je urcéen pro

. osetieni nasolabialnich zahybu

. vyplnéni a zvétSeni lic

. oSetieni marionet (vrasek jdoucich od koutku ust dolt)

. oSetfeni kontur cCelisti

. vypIné na rukou za ucelem korekce ztraty objemu na hibetech rukou

. obnoveni a/nebo korekce znamek ubytku podkozniho tuku v obliceji (lipoatrofie) u lidi s virem lidské
imunodeficience

CILOVA POPULACE PRO OSETRENI

Dospéli pacienti v8ech etnik a vSech fototypl pleti, bez ohledu na pohlavi, s ohledem na indikace
a kontraindikace uvedené v navodu k pouziti.

Ohledné vyplni rukou a oSetfeni kontur Celisti u fototypl V a VI existuje pouze omezené mnozstvi
klinickych udaju.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Injekéni implantdt RADIESSE® by méli pouzivat zdravotnicti pracovnici s pfislusnym proskolenim,
zku$enostmi a se znalosti anatomickych pomért v misté aplikace injekce a v jeho okoli.
KONTRAINDIKACE

. Injekéni implantat RADIESSE® se kontraindikuje za pfitomnosti akutnich &i chronickych zanéta &i infekci
v oblasti, kde ma probihat zakrok.

. Kontraindikovano u pacientt se zavaznou alergickou anamnézou s anafylaxi nebo s anamnézou ¢&i
akutnim vyskytem vice zavaznych alergii.

. Nepouzivat u pacienti se znamou precitlivélosti na nékterou ze slozek.

. Injekéni implantat RADIESSE® se kontraindikuje u pacientt, ktefi maji sklon k zanétlivym onemocnénim
kuze, ¢i u pacientu s tendenci k tvorbé hypertrofickych jizev a keloidu.

. Neimplantujte do epidermu ani nepouzivejte jako nahradu pokozky. Implantace do epidermu ¢&i vrchni
vrstvy pokozky muze vést ke komplikacim, jakymi jsou napfiklad tvorba pistéli, infekce, extruze, vznik
uzlin a indurace.

. Injekéni implantat RADIESSE® neni uréen pro pouziti pfi korekci glabelarnich vrasek a oblasti nosu.
S injekcemi do oblasti glabelarnich vrasek a do oblasti nosu je spojovan vys$si vyskyt mistnich nekroz.
Komplikace ukazuji na to, Ze jejich energické vstfiknuti do povrchovych koZnich cév v glabelarni oblasti
nebo okolo nosu mlze vést ke zpétnému toku pripravku do retindlnich artérii vedoucimu k cévni okluzi.

. Injekéni vyplii RADIESSE® se kontraindikuje za pfitomnosti cizich pfedmétd, jako je napfiklad tekuty
silikon &i jiné materialy s ¢asticemi.

. Injekéni vyplit RADIESSE® se nesmi pouzivat v mistech, kde neni dostate¢né kryti zdravymi a dobie
vaskularizovanymi tkanémi.

. Injekéni vyplii RADIESSE® se nesmi pouzivat u pacientli se systémovymi chorobami, které vedou ke
Spatnému hojeni ¢i zhorSeni tkani nad vyplni.

. Injekéni implantat RADIESSE® je kontraindikovan u pacientu s poruchami srazlivosti krve.

VAROVANi

. Zavedeni injekéniho implantatu RADIESSE® do cévniho fecisté muze zpusobit embolizaci nebo
trombdzu, okluzi cév, ischemii nebo infarzaci. Pfi injikovani vyplni do mékkych tkani postupujte velmi
opatrné, tj. injikujte injekéni implantat RADIESSE® pomalu a co nejmensim potiebnym tlakem. Byly
hlaseny vzacné, ale zavazné nezadouci pfihody spojené s injekci vyplné do mékkych tkani na obliceji;
mezi né patfi do¢asna nebo trvala porucha vidéni, slepota, mozkova ischemie nebo mozkova hemoragie

CESKY JAZYK
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vedouci k mozkové cévni prihodé, nekréza kize a poskozeni hlubSich obli¢ejovych struktur. Aplikaci
injekce okamzité ukoncete, pokud se u pacienta vyskytne kterykoli z pfiznaku zahrnujicich zmény
vidéni, znamky mozkové cévni pfihody, ztratu pigmentace kize nebo neobvyklou bolest béhem vykonu
nebo kratce po ném. Pokud dojde k intravaskularni aplikaci injekce, musi byt pacienti okamzité oSetreni
lékafem a pripadné vysSetfeni pfislusnym odbornym Iékafem.

Injekéni implantat RADIESSE® nesmi byt vpichovan do organt &i jinych struktur, které by mohl prostor
zaplnény vyplni poskodit.

Neupravujte misto vpichu nadmeérné (preplnénim), protoZe se ocekava, zZe objem méekké tkané se béhem
nékolika tydnt zvétsi diky léCebnému pusobeni injekéniho implantatu RADIESSE®.

Injekéni implantat RADIESSE® neni mozno pouZivat u pacientd, ktefi jsou léCeni aspirinem, ¢i pouzivaji
jiné léky, které mohou zpomalovat proces hojeni.

Injekéni implantat RADIESSE® se nesmi zavadét do tkani s infekcemi i rizikem infekce ¢i do otevienych
dutin, protoZe by mohlo dojit k infekci &i extruzi. Vazna infekce muze vést k poskozeni ¢i ztraté pokozky
nad vyplni. Modfiny ¢i séromy si mohou vyZzadovat chirurgickou drenaz.

Pouziti injekéniho implantdtu RADIESSE® u pacientll s aktivnim zanétem kuZe nebo s infekci
v blizkosti oSetfované oblasti by mélo byt odloZeno az na dobu do odeznéni pfiznaku zanétlivého nebo
infekéniho procesu.

V pfipadé nadmérné citlivosti ¢i alergické reakce mize dojit k vyraznému zanétu &i infekci, které si
mohou vyzadovat odstranéni vypIné.

Neékteré injekéni vyplné jsou spojovany s tvrdnutim tkani v misté vpichu, pfesunu ¢astic z mista vpichu
do jinych ¢asti téla ¢i alergickymi ¢i autoimunitnimi reakcemi.

Stejné jako u ostatnich implantovanych materiald mohou nezadouci reakce zahrnovat mimo jiné: zanét,

infekci, vznik pistéle, extruzi, hematom, serom, vznik indurace, nedostate¢né hojeni, zménu barvy kize
nebo nadmérnou augmentaci.

Bezpecnost a ucinnost béhem téhotenstvi, u kojicich Zen nebo u pacientd mladsich 18 let nebyla
stanovena.

ZVLASTNi UPOZORNENI SOUVISEJICi S INJEKCEMI DO RUKOU

Je tfeba byt obzvlasté opatrny, aby nedos$lo k vstfiknuti do Zil nebo do $lach na ruce. Vstfiknuti do
Slach muze $lachy zeslabit a zpUsobit prasknuti Slachy. Vstfiknuti do Zily mize zpUsobit embolizaci
nebo trombdzu.

Vstfiknuti do ruky mGze zpusobit nezadouci Ucinky trvajici déle nez 14 dni. Dal$i informace najdete
v ¢asti nezadouci udalosti.

Vstfiknuti do hibetu ruky mize zpusobit docasné potize s provadénim rlznych ¢innosti (48 % pacientt
zahrnutych ve studii uvedlo tento nezadouci Ucinek). U lidi s koznim fototypem IV-VI muze existovat
zvySené riziko potizi pfi provadéni riznych aktivit (68 % pacientd s koznim fototypem IV-VI uvedlo
tuto pfihodu).

Injekéni implantat RADIESSE® muze zpUsobit noduly, boule nebo otoky na hibetu ruky (12 % uvedlo tuto
pfihodu), jejichz vymizeni muze trvat az jeden rok.

Vstiikovani u pacientli s velkym ubytkem tukové tkané s vyrazné viditelnymi Zilami a $lachami nebyla
studovana. Bezpecnost a u¢innost u populace téchto pacientti nebyla stanovena.

Muize dojit k akutnimu syndromu karpalniho tunelu nebo ke zhor$eni pfiznakt dosavadni kompresivni
neuropatie stfedniho stupné v zapésti. Aplikace injekéniho implantatu RADIESSE® v objemu vétsim
nez 3ml na jeden lécebny zakrok na ruce nebyla pfedmétem studie. Se vstiikovanim vétsich objem( je
spojena zvy$ena tvorba modfin. Opakované oSetfovani injekénim implantatem RADIESSE® v objemech
vétSich nez priblizné 1,6ml na jeden IéCebny zakrok na ruce mlze vést ke zvySenému vyskytu
nezadoucich Gcinku (zarudnuti, bolest, otok a potize pfi provadéni raznych ¢innosti).

BEZPECNOSTNi OPATRENI
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Aby byla minimalizovana rizika potencialnich komplikaci, sméji tento injekéni implantat RADIESSE®
pouzivat pouze zdravotnicti pracovnici s pfisluSnym proskolenim, zkuSenostmi a se znalosti
anatomickych pomért v misté aplikace injekce a v jeho okoli.

Aby byla minimalizovana rizika potencialnich komplikaci, musi se zdravotnicti pracovnici plné seznamit
s produktem, informaénimi materialy o produktu a s celou pfibalovou informaci.

Lékafum se doporucuje, aby pfed samotnym oSetfenim probrali se svymi pacienty véechna mozna
rizika injekci do mékkych tkani a ujistili se, Ze pacienti jsou obeznameni se symptomy a znamkami
pripadnych komplikaci.

Stejné jako u vSech transkutannich postupi nese s sebou aplikace injekéniho implantatu
RADIESSE® riziko infekce. V dusledku infekce mlze byt nezbytné pokusit se o chirurgické odstranéni
injekéniho implantatu RADIESSE®. Je nutno dodrzovat standardni bezpecnostni opatieni spojena
s injekénimi materialy.

U pacientl uzivajicich léky, které mohou prodluzovat krvaceni (napf. aspirin nebo warfarin), muze dojit
podobné jako u aplikace jakékoli jiné injekce ke zvySené tvorbé modfin nebo mlze dojit ke krvaceni
v misté vpichu injekce.

Castice hydroxylapatitu vapenatého v injekénim implantatu RADIESSE® jsou rentgenkontrastni
a zfetelné viditelné na CT snimcich nebo mamogramech a mohou byt viditelné na standardnich
nativnich rtg snimcich. Pacienty je nutno informovat o rentgenkontrastni povaze injekéniho implantatu
RADIESSE®, aby mohli informovat svého praktického lékafe a rovnéz rentgenology. V radiografické
studii s 58 pacienty nebylo zjisténo, Ze by injekéni implantat RADIESSE® mohl pfipadné maskovat
potencialni nenormalni tkané nebo byt interpretovan na CT snimcich jako nador.

Injekéni vyplih RADIESSE® si pro snadnou injekci skrze kuzi vyzaduje mékké tkané. Jizvy a vyrazné
poskozené tkané nemusi vyplii spravné pfijmout.

V misté vpichu muze dojit k infekci. Jestlize takovou infekci nelze napravit, mize byt nutné vypli odstranit.



. V misté vpichu mize dojit k reakcim spojovanym s injekcemi véetné modfin, zarudnuti, otoku, bolesti,
svrbéni, zménam barvy ¢i citlivosti. Tyto obvykle zmizi do dne ¢i dvou od injekce.

. Muze dojit ke tvorbé uzlin, které si vyzaduji oSetieni ¢i odstranéni.
. Muze dojit k nepravidelnému tvaru vyplIné, coz si pak muze vyZzadovat chirurgickou napravu.

. Osetfovanou plochu nevyplfiujte nadmérné. V krajnich pfipadech by mohlo dojit k prasknuti. Injekéni
vyplii RADIESSE® Ize snadno pfidat v dal$ich injekcich, nelze ji v§ak snadno odstranit.

. Postup pfi injekci vyplné RADIESSE® pfinasi podobné jako podobné injekéni postupy malé riziko infekce
¢&i krvaceni. Pacienti mohou pfi zasahu a po ném zakusit malé nepohodli. Mélo by se proto zvazit pouziti
obvyklého anestetického postupu. Aby se zabranilo infekci, je nutno dodrZovat obvykla bezpecnostni
opatfeni spojena s injekénimi perkutannimi postupy.

*  Znovu nesterilizujte. Injekéni vyplit RADIESSE® je dodavana sterilni a nepyrogenni v uzavieném sacku
z félie a je uréena pro jediného pacienta a pouze pro jediny zasah.

Foliovy sacek je nutno pozorné prekontrolovat k ovéreni, Ze pfi pfepravé nedoslo k jeho poskozeni Ci
k poskozeni stfikacky. Jestlize jsou foliovy sacek &i stfikacka poskozeny, nepouzivejte je. Nepouzivejte,
jestlize neni uzaveér ¢i drik stfikacky na svém misté. Za tcelem sterilizace je ve féliovém sacku neustale
malé mnozZstvi vihkosti, to neni znédmkou vady vyrobku.

. Aby se predeslo zlomeni jehly, nepokou$ejte se narovnat ohnuté jehly. Zlikvidujte je a postup provedte
s nahradni jehlou.

. Neuzavirejte pouzité jehly. Ruéni uzavirani je nebezpecné a je se ho nutno vyvarovat.

. Bezpecnost injekéniho implantatu RADIESSE® pfi soubézném koznim oSetfeni, napf. epilaci, UV
ozarenim, radiofrekvenénim, ablacnim nebo neablacnim laserovym, mechanickym nebo chemickym
peelingem, nebyla v kontrolovanych klinickych studiich hodnocena.

. Nebyly provadény zadné studie interakci injekéniho implantatu RADIESSE® s Iéky nebo jinymi latkami
ani implantaty.

. Pokud existuje riziko kontaktu s t&Inimi tekutinami pacienta, musi byt dodrzeny univerzalni bezpecnostni
opatfeni. Injekce musi byt provadény aseptickymi technikami.

. Laserovy nebo chemicky peeling nebo jakykoli postup zaloZeny na aktivni kozni reakci provedeny po
osetieni injekénim implantatem RADIESSE® zvysuje pripadné riziko zanétlivé reakce v misté implantatu.
To plati i v pfipadé pouZziti injekéniho implantatu RADIESSE® pied Uplnym zhojenim po takovém postupu.

. Aplikace injekéniho implantatu RADIESSE® pacientim s anamnézou predchozi herpetické erupce maze
byt spojena s reaktivaci viru herpes.

. Bezpecnost injekéniho implantatu RADIESSE® po uplynuti doby delsi nez 3 roky v ptipadé osetfeni
obliceje a del$i nez 1 rok v pripadé oSetfeni rukou nebyla v klinickych studiich zkoumana.

ZVLASTNI UPOZORNENI SOUVISEJICi S INJEKCEMI DO RUKOU

. Ohledné pouziti injekéniho implantatu RADIESSE® na hibetu ruky u pacientti s onemocnénim, poranénim
nebo postizenim rukou nebyly provadény zadné studie. Pfi oSetfovani pacientl s autoimunitnim
onemocnénim majicim dopad na ruce, s implantaty na rukou, s Dupuytrenovou kontrakturou,
s anamnézou nadorl na ruce, s cévnimi malformacemi, s Raynaudovou nemoci a u pacientl s rizikem
prasknuti $lach je tfeba postupovat velmi opatrné.

. Pouziti injekéniho implantatu RADIESSE® na hibetu ruky muze vést k vyskytu vyznamnych otok na
hibetu ruky. Pacienti by méli byt pougeni o nutnosti sundani §perkl (prstent) pred oSetfenim a o nutnosti
odlozeni noSeni Sperkt az do doby po opadnuti otoku, aby nedos$lo k ohroZeni cirkulace krve v prstech.

. Dopady injekéniho implantatu RADIESSE® na funkce ruky jsou nejisté.

. Ohledné bezpecnosti injekéniho implantatu RADIESSE® vstfikovaného do hibetu ruky u pacientl
mladSich 26 let a starSich 79 let nebyly provedeny Zadné studie.

NEZADOUCI UDALOSTI

Pacienti musi byt informovani o tom, Ze stejné jako u kteréhokoliv implantovaného materidlu mize dojit
k vyskytu nezadoucich G¢inkd.

Nezadouci pfihody pozorované v klinickych hodnocenich s injekénimi implantaty RADIESSE® byly obvykle
predpokladany, byly mirné a kratkého trvani.

V klinickych hodnocenich s injekénim implantdtem RADIESSE® byly hlaSeny tyto nezadouci pfihody:
ekchymoza, edém, erytém, granulom, noduly, bolest, svédéni, bolestivost, citlivost, znecitlivéni, nepravidelnost
obryst, bulky, vyrazka, zména barvy, zatvrdnuti, bolesti hlavy, strupy, ztuhlost, odfeniny, pocit paleni, papula/
pustula, horecka, neohebnost, ztrata sluchu, otok a nausea.

Nasledujici nezadouci pfihody byly hlaseny pfi pouzivani injekéniho implantatu RADIESSE® po jeho
schvaleni. Protoze byly hlaSeny dobrovolné a od populace nejisté velikosti (véetné pripadi uvadénych
v literatufe), neni vzdy mozné spolehlivé odhadnout jejich frekvenci ¢i stanovit kauzalitu vztahu k injekénimu
implantatu RADIESSE®. Tyto pfihody byly zahrnuty vzhledem ke kombinaci jejich zavaznosti a frekvence
hlaseni nebo vzhledem k pfipadné kauzalni souvislosti s injekénim implantatem RADIESSE®:

infekce (véetné tvorby bioflmu), celulitida, impetigo, ztrata ucinnosti, dislokace/migrace produktu, alergicka
reakce, anafylaxe (véetné dusnosti), vyrézka, ekzém, svédéni, kopfivka, angioedém, zanét, nekrdza,
granulom, noduly, indurace, erytém, zména barvy kuze (véetné hypo- a hyperpigmentace), nespokojenost,
pustula, bledost kiize, padani vlasu, parestezie, hypestézie, ptoza, bolest (véetné bolesti pfi Zvykani, artralgie,
myalgie), bolest hlavy, otok, asymetrie, absces, herpeticka infekce vcetné herpes simplex a herpes zoster,
hematom, petechie/purpura, krvaceni v misté vpichu, ztrata pigmentace, tvorba puchyrku, zavraté, pytle pod
oc¢ima, pfiznaky podobné chfipce, malatnost, astenie, syndrom Guillain-Barré, tachypnoe, ischemicka reakce,
lymfoidni hyperplazie, lymfaticka obstrukce, nausea, zvraceni, perikarditida, jizveni, citlivost na chlad, vaskularni
okluze/obstrukce, vaskularni porucha, oéni ischemie, diplopie, porucha vidéni/slepota, poranéni o¢niho nervu,
papilloedém, poruchy sitnice, paralyza oblicejovych svald, Bellova obrna, nahlé pfechodné bezvédomi, potize
pfi zvykani, kozni eroze v misté vpichu, cysty v misté vpichu, horkost v misté vpichu, zhorSeni dosavadniho
stavu, vystupujici povrchové Zily, vaskulitida, poranéni nervu, komprese nervu, xantelasma.
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Pacienti se specifickymi etnickymi charakteristikami, napf. z asijské populace, by méli byt informovani o vy$§im
riziku tkanovych reakci, jako jsou napf. zanétlivé reakce, poruchy pigmentace, pozanétlivé pigmentové skvrny
(PIH), zjizveni a tvorba keloidu pfi poranéni kuze.

Byly hlaSeny nasleduijici intervence: antibiotika, antiinflamatorika, kortikosteroidy, antihistaminika, analgetika,
masaz, teply obklad, excize, drenaz a chirurgicky zakrok. Tyto informace nepfedstavuji zadné lékarské
doporuceni, ani doporuceni, jak jednat pfi nezadouci udalosti, ani vycerpavajici seznam moznych intervenci
a nejsou tak ani zamysleny. Lékafi by méli kazdy pfipad posuzovat individudlné a nezavisle urcovat,
v zavislosti na své profesionalni zkuSenosti, jaka lécba, pokud né&jaka, je pro jejich pacienty vhodna.

INDIVIDUALNI LECBA

Pred zasahem je nutno vyhodnotit vhodnost pacienta a nutnost pouZiti pfipravki proti bolesti. Vysledky
zakroku se budou u jednotlivych pacientt lisit. V nékterych pfipadech se mize vyzadovat dal$i zasah, zalezi to
na velikosti defektu a potfebach pacienta. Lze provadét dal$i injekce, ale pouze poté, co uplynula dostatecna
doba na vyhodnoceni pacienta. Dalsi injekce by se nemély podavat do sedmi dnt od plvodniho zasahu.

NAVOD K POUZITI

OBECNE

K injekci skrze kiizi se vyzaduji nasledujici:

. Jedna injekéni stiikacka s injekénim implantatem RADIESSE®, 0,8ml, 1,5ml nebo 3ml

. Jehly o vhodné velikosti s konektorem Luer. Pfednost se dava jehlam s vnéjSim primérem (VnéP)
o velikosti 25 nebo jehlam s vnitfnim pramérem (VniP) 27 nebo vétsim jehlam se standardnim upevnénim
Luer. Pouziti jehel o priméru VniP mensim nez 27 muze vést k vétSimu poctu okluzi jehly.

1. Pacienta pfipravte k perkutanni injekci za pouziti standardnich postupl. Misto vpichu je nutno oznadit
chirurgickym fixem a pfipravit s vhodnym antiseptickym prostfedkem. Lékar rozhodne, zda se budou
pouzivat mistni ¢i topicka anestetika. Po aplikaci anestetik na plochu aplikujte led, aby se sniZil otok.

2. Pred vlastni injekci pfipravte stfikacky a jehly. Pro kazdou stfikacku se mUze pouzit nova jehla, popfipadé
Ize v pfipadé zasahu u jednoho pacienta stejnou jehlu pfipojit ke vSem novym stfikackam.

3. Z krabicky vyndejte foliovy sacek. Sacek Ize v pfipadé potieby otevrit a stfikacku polozit na sterilni
pole. Za Ucelem sterilizace je ve foliovém sacku neustdle malé mnozstvi vihkosti, to neni znamkou
vady vyrobku.

4.  Strhnéte nebo odlepte baleni jehly a odkryjte rozdéleni. PFi pouZiti s jinymi jehlami nez s témi dodavanymi
v baleni postupujte podle pokynt uvedenych u jehel.

5. Pred nasazenim jehly sundejte kryt stiikacky typu luer z distalniho konce stfikacky. Stfikacku Ize poté
otaéenim nasadit na konektor Luer jehly — davejte pozor aby nedo$lo ke kontaminaci jehly. Jehla musi
byt bezpeéné upevnéna ke stiikacce a naplnéna injekénim implantatem RADIESSE?®. Jestlize je
na povrchu upevnéni Luer nadbyte¢na vyplii, je ji nutno utfit steriinim obvazem. Pomalu zatlacte na
drik stfikacky, az vypli zacne vychazet z konce jehly. Pokud si povS§imnete netésnosti u kénusu typu
luer, muze byt nutné jehlu dotahnout nebo sejmout a vygistit povrch kénusu typu luer ¢i v mimoradnych
pfipadech vyménit stfikacku i jehlu.

6. Urcete pocatecni misto pro vyplii. Injekce muze byt obtizna ¢i dokonce nemozna v mistech s jizvami ¢i
chrupavkou. Jestlize je to tedy mozné, vyvaruijte se jim pfi postupu jehly.

POZNAMKA: Neprovadéijte injekce do cév.

7. Hloubka a mnozstvi injekce budou zaviset na poloze a rozsahu obnovy ¢ augmentace. Injekéni implantat
RADIESSE?® je nutno vpustit dostate¢né hluboko, aby se predeslo tvorbé noduli na povrchu pokozky &i
ischemii krycich tkani.

8. MISTO INJEKCE NEUPRAVUJTE NADMERNE. PouZivejte korek&ni pomér 1:1. Injikovany implantét
béhem vstiikovani pravidelné tvarujte ¢i masirujte, aby se zachoval jeho hladky obrys. Jako roéni davka
se doporucuje maximalné 10ml injekéniho implantatu RADIESSE®.

9. Jestlize pfi stlaceni dfiku narazite na silnéjsi odpor, mtzete trochu pohnout jehlou, aby se usnadnil tok
materialu. Jestlize se narazi na vyrazny odpor, muze byt nutné zcela vytahnou jehlu z mista vpichu
a zkusit znovu v nové poloze. Jestlize nadale trva vyrazny odpor, mize byt nutné pouzit jinou jehlu.
Pokud to nepomuze, vymérite stfikacku a jehlu.

10. Zkoseni jehly zavadéjte dolli pod uhlem priblizné 30° ke kuzi do podkozi k vychozimu mistu. [Ohledné
oSetfeni obli¢ejovych ¢asti si prostudujte dalsi pokyny (nize).] Opatrné zatlacte dfik stfikacky, ¢imz se
zacne injekce vyplné, pomalu s tim pokracujte a zaroven vytahujte jehlu, umistéte fadek materialu do
pozadované polohy. Pokracujte s aplikaci dalSich fadkt materialu, aZz bude dosazeno pozadovaného
stupné augmentace. Tkanicka vyplné musi byt zcela ohrani¢ena mékkou tkani bez globularnich depositt.
Aby bylo dosazeno rovnomérného rozdéleni implantatu, Ize oblast vpichu v pfipadé potfeby masirovat.

APLIKACE INJEKCE PRO VYPLNENi HRBETU RUKY

1. Pacienta pfipravte k perkutanni injekci za pouziti standardnich postupud. Pacient si nejprve musi umyt
obé ruce mydlovou vodou tfenim po dobu 5-10 minut, poté oSetfete jeho ruce vhodnym antiseptikem.
Planovana mista vpichu provadénych pfi oSetfeni je mozné oznadit. Sperky je nutno sejmout pred
aplikaci injekce a jejich noSeni odloZit az do doby po opadnuti pooperaéniho otoku.

2. Uchopte injekéni stiikacku injekéniho implantatu RADIESSE® s nasazenou jehlou a pomalu tisknéte jeji
pist, dokud se na konci jehly neobjevi injekéni implantat RADIESSE®. Pied podanim ve formé bolusu je
tfeba provést aspiraci, aby nedoslo k intravaskularnimu podani. Pokud je u koncovky typu luer zjistén
unik, utfete jej Cistou sterilni gazou. Muze byt nutné jehlu dotahnout, nebo sejmout a vycistit povrch
koncovky typu luer ¢ v mimoradnych pfipadech vyménit stiikacku i jehlu.

3. Pro kazdou injekéni stiikacku je mozné pouzit novou jehlu, nebo je mozné stejnou jehlu pfipojit ke kazdé
nové injekéni stfikacce pouzité pro oSetieni téhoz pacienta.

4. Urcete pocatecni misto pro aplikaci injekce. Pacientim se aplikuje injekce na hrbetu rukou mezi 1. az 5.
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metakarpem. Injekce by se méla aplikovat nejprve mezi 2. a 4. metakarpem, pficemz je tfeba postupovat
opatné, aby nedoslo k podani v blizkosti metakarpofalangeélnich kloubd. Pokud je to nezbytné k dosazeni
optimalni korekce, Ize injekci aplikovat také mezi 1. a 2. metakarpem a 4. a 5. metakarpem.

5. Zvednuti koZni fasy za Gi¢elem odtazeni kiize od cévnich a Slachovych struktur se provadi tak, ze palcem
a ukazovackem volné ruky zvedneme volnou kuzi na hibetu ruky pacienta.

6. Zavedte jehlu mezi subkutanni vrstvou a povrchovou fascii za sou¢asného drzeni stiikacky rovnobézné
s hibetem ruky. Opatrné zatlacte dfik stfikacky naplnéné injekénim implantatem RADIESSE®, ¢imz
se zahaji aplikace vypIné, a podavani injekéniho implantatu RADIESSE® provadéjte ve formé malych
bolust o objemu 0,2 — 0,5ml/bolus. V ramci jednoho bolusu nesmi byt podano vice nez 0,5ml. Pocet
bolusU se bude lisit v zavislosti na pozadovaném rozsahu zakroku. Do jedné ruky se neaplikuje vice nez
3ml injekéniho implantatu RADIESSE® (2 stfikacky).

7. Jestlize pfi stlaceni dfiku narazite na silnéjsi odpor, muzete trochu pohnout jehlou, aby se usnadnil tok
materialu nebo injekéni jehlu vyménte.

8. Po aplikaci ihned zakryjte oblast vpicht sterilni gazou 10x10cm a vyzvéte pacienta, at sedi s touto
rukou pfisednutou pod sebou, zatimco aplikujete vyplii na druhé ruce pacienta. Tim se injekéni implantat
RADIESSE® zahieje, diky ¢emuz bude pfi pozdéjsi masazi tvarnéjsi.

9. P¥i aplikaci vyplné na druhé ruce pacienta postupujte stejnym zpusobem podle popisu ve vyse
uvedenych krocich 2 az 7.

10. Po aplikaci na druhé ruce ihned zakryjte oblast vpich( sterilni gazou 10x10cm a vyzvéte pacienta, at sedi
s touto rukou prisednutou pod sebou.

11. Zatimco se druha oSetfena ruka zahfiva, odstrarite gazu z prvné oSetiené ruky, vyzvéte pacienta, at’
da ruku v pést, a v pozici distalné od zahybu zapésti a proximalné k metakarpofalangealinim kloubum
jemné masirujte hibet ruky, dokud se injekéni implantat RADIESSE® nerozprostie rovnomérné po celém
hibetu ruky.

12. Pouzivejte korekéni pomér 1:1. Nadmérna korekce neni potfebna.

INDIKACE K OSETRENI V OBLICEJI

1. Vpichnéte jehlu do ktize sklonénou smérem doll v pfiblizné 30° uhlu. Jehla by méla zajet do hlubokého
dermu az do bodu, kde chcete zahdjit podavani. Mél by byt snadno hmatatelny nedominantni rukou.

2. Aplikujte pomaly staly vyrovnany tlak na dfik stfikacky k injekci vypIné, zarover vytahuijte jehlu, takze za
ni bude zlstavat tenka tkanicka vyplné. Tkanicka vyplné musi byt zcela ohrani¢ena mékkou tkani bez
globularnich deposit.

3. Jednotlivé tkanicky vypiné musi byt umistény vodorovné a vedle sebe a pfi pInéni hlubSich vrasek ve
vrstvach. Existuje také moznost kfiZicich se vrstev vypIné v hlubsi roviné pro strukturni oporu.

4. Po injekci pouzijte ukazovacek a palec k vyhlazeni mista a lep$i distribuci vyplné, jestlize doSlo
k mirnému hromadéni materialu.
INFORMACE O PECI O PACIENTA

Pacient musi byt pouc¢en o vhodné péci po zasahu, toto mize pro dobré hojeni a k vyvarovani se komplikaci
zahrnovat nasleduijici.

. Na plochu po dobu asi 24 hodin pfikladejte led ¢i chladné obklady.

. Po zakroku se vyvarujte slunce, opalovani (ultrafialovych paprskul), sauny a intenzivnich kosmetickych
zasahu.

. Jestlize se vytvorily hmatné noduly, oblast opatrné masirujte.

. Podporuijte klid obliceje tak, Ze pacientovi na tyden doporucite omezit mluveni, tsmévy a smich.

. Pacienta informujte, Ze po zakroku jsou béZné otoky a necitlivost. Otok se vétSinou vyresi do 7 az 10 dna,
muze vSak trvat nékolik tydnl. Necitlivost by se méla vyresit do 4 az 6 tydnu.

ZPUSOB DODAVKY

Injekéni vyplii RADIESSE® se dodava sterilni a nepyrogenni ve stiikacce zabalené ve fdlii a v krabicce pro
lepsi skladovani.

Kazdé baleni sestava z jedné predpinéné stfikacky obsahujici 0,8ml, 1,5ml nebo 3ml injekéniho implantatu
RADIESSE®.

Kazdé baleni stfikacky s jehlou sestava z jedné predplnéné stfikacky obsahujici 0,8ml, 1,5ml nebo 3ml
injekéniho implantatu RADIESSE® a soupravy Terumo K-Pack Il se dvéma tenkosténnymi injekénimi jehlami
o velikosti 25G nebo 27G.

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu &i stfikacky, nebo pokud je uzavér strikacky ¢i diik poskozen.

Obsah stiikacky je uréen pouze pro jednoho pacienta a k jednomu vykonu. Nelze jej opakované
sterilizovat. Opakované pouziti miize mit negativni vliv na funkci zafizeni a muze vést k jeho selhani.
Opakované pouziti mize vést k riziku kontaminace zafizeni ¢i mize zpusobit infekci Ci kfizovou
infekci u pacienta, véetné prenosu nakazlivych chorob a krve mezi pacienty. To by pak mohlo vést
k poranéni pacienta, nemoci ¢i smrti.

SKLADOVANI

Zabalené injekéni vyplné RADIESSE® je nutno skladovat pfi teplotach od 15°C do 25°C (od 59°F do 77°F).
Nepouziveijte je po vyprSeni doby pouZitelnosti. Doba pouZitelnosti je uvedena na stitcich produktu.

LIKVIDACE:

Pouzité ¢i castecné pouzité stfikacky a jehly jsou biologicky nebezpeéné, pfi zachazeni s nimi a pfi jejich
likvidaci je nutno postupovat v souladu s postupy pracovisté a mistnimi a statnimi zakony.
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ZARUKA

Spole¢nost Merz North America, Inc. zaru€uje, Ze navrhu a vyrobé tohoto produktu byla pouzita odpovidajici
péce.

TATO ZARUKA NAHRAZUJE A VYLUCUJE VESKERE OSTATNi ZARUKY, KTERE ZDE NEJSOU
UVEDENY, VYSLOVNE CI VYPLYVAJICi ZE ZAKONA CI JINE, VCETNE, ALE NIKOLI VYHRADNE
NAPRIKLAD ODVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI €I VHODNOSTI PRO URCITY UCEL.

Produkt a vysledky jeho pouZiti jsou pfimo ovlivnény zachazenim s produktem a jeho skladovanim a faktory
souvisejicimi s pacientem, diagnézou, oSetfenim, chirurgickymi postupy a jinymi zaleZitostmi, nad kterymi
nema spolec¢nost Merz North America, Inc. kontrolu. Povinnosti spolecnosti Merz North America, Inc.
podle této zaruky jsou omezeny na nahradu tohoto produktu, spole¢nost Merz North America, Inc. neni
odpovédna za zadné nahodné ¢i nasledné ztraty, Skody ¢i naklady, pfimo ¢i nepfimo vzniklé pouzitim tohoto
produktu. Spole¢nost Merz North America, Inc. nepfijima ani neopravriuje Zadnou jinou osobu k tomu, aby
pfijimala za spole¢nost Merz North America, Inc. jakoukoli jinou ¢i dodatec¢nou odpovédnost ve spojitosti
s timto produktem.
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RADIESSE®

INJEKCIOS IMPLANTATUM
HASZNALATI UTASITAS

LEIRAS

A RADIESSE?® injekcids implantatum steril, latexmentes, pirogénmentes, félkemény, tapadd implantatum.
A f6 Osszetevije elsGsorban vizbdl (USP szerinti steril injekcios viz), glicerinbdl (USP) és natrium-karboxi-
metil-cellulézbdl (USP) allé, zselés vivéanyagban szuszpendalt szintetikus kalcium-hidroxilapatit. A gél
in vivo szétoszlik és helyére lagyszovet né, mikdzben a kalcium-hidroxilapatit az injekciozott terlileten marad.
Ez hosszu tavu, de nem maradandé korrekciét és augmentaciot eredményez.

A RADIESSE? injekciés implantatum (0,8ml/1,5ml és 3,0ml) kalcium-hidroxilapatit szemcséinek mérete 25-

45 mikron. Befecskendezését 25-6s kiilsé atmérétd| 27-es belsd atmérdig terjedd standard Luer-csatlakozéval

ellatott tlivel kell végezni.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A RADIESSE® injekcios implantatum plasztikai és atalakito mitétekre van tervezve, beleértve az arc és a kéz

dorsum dermalis és szubdermalis lagyszoveti megnagyobbitasat.

JAVALLATOK

A RADIESSE?® injekcios implantatum az alabbiakra javallt

. nasolabialis red6k kezelése

. arc megnagyobbitasa

. marionettrancok kezelése

. allkapocs korlli rancok kezelése

. kéz megnagyobbitasa a kéz dorsumaban tortént térfogatveszteség korrekciojara

. human immunhiany virussal fert6zott betegek arci zsirszovetveszteségének (lipoatrophia)
visszadllitdsara és/vagy korrekcidjara

KEZELENDO CELPOPULACIO

Nemre valé tekintet nélkiil, barmely etnikumba és barmely Fitzpatrick-bértipusba tartozé felnétt beteg,
tekintetbe véve a hasznalati utasitasban felsorolt javallatokat és ellenjavallatokat.

Kéz megnagyobbitasa és a allkapocsrancok kezelése esetén az V. és VI. Fitzpatrick-bértipusra vonatkozo
klinikai adatok korlatozottak.
TERVEZETT FELHASZNALO

A RADIESSE® injekcidés implantatumot csak olyan egészségligyi szakemberek hasznalhatjak, akik
rendelkeznek a megfelelé képzettséggel és tapasztalattal, valamint akik ismerik az injekcidzott teriilet és a
kérnyéke anatomiajat.

ELLENJAVALLATOK

. A RADIESSE® injekcids implantatum ellenjavallott a kezelend6 terllet akut és/vagy krénikus gyulladasa
vagy fert6zése esetén.

. Ellenjavallt sulyos allergiaban szenvedd betegek esetében, akiknél az allergia anafilaxia formajaban
jelentkezik, illetve akiknek kortérténetében tobb sulyos allergia szerepel, illetve ilyen jelenleg fennall.

. Hasznalata tilos olyan betegeknél, akik az anyag barmelyik dsszetevéjére tulérzékenyek.

. ARADIESSE® injekcios implantatum ellenjavallott bérgyulladasra, illetve hipertréfias hegek kialakulasara
és hegesedésre hajlamos betegek esetén.

. Ne hasznadlja bérszdvetbe Ultetésre vagy bérhelyettesitésre. Bérszovetbe vagy bérfelliletbe iltetés
esetén olyan komplikaciok Iéphetnek fel, mint példaul fekély kialakulasa, fertézések, kilokddések, csomd
kialakulasa és induracio.

. A RADIESSE?® injekcids implantatumot nem tervezték glabellaris rancok és az orrkérnyék korrekcidjara.
Glabellaris és orr injekciézas esetén nagyobb szamban fordult el6 lokalis szévetelhalas. A komplikaciok
azt mutatjak, hogy a glabellaris és orrkdrnyéki teriilet bérfelszini ereibe torténé erételjes injekcidzas
ellentétes mozgast idézhet el6 a retina artériaiba, és ez érelzarodast eredményez.

+ A RADIESSE? injekcios implantatum ellenjavallott olyan idegen testek jelenléte esetén, mint példaul
folyékony szilikon, illetve egyéb apré részecskébdl allé anyagok.

. A RADIESSE® injekcios implantatum nem hasznalhaté olyan teriileteken, ahol nincs elegendd
egészséges, jol erezett szOvetmennyiség.

. A RADIESSE® injekcios implantatum nem hasznalhaté olyan szisztémas rendellenességben szenvedd
betegek esetében, amely lassitja a sebgydgyulast, illetve az implantatum feletti szovet elhalasahoz vezet.

. A RADIESSE?® injekciés implantatum ellenjavallott vérzési rendellenességekben szenvedd betegek
esetében.
FIGYELMEZTETESEK

. A RADIESSE?® injekciés implantatum a véraramba jutva embolizaciot vagy trombdzist, érelzarodast,
isémiat vagy infarktust okozhat. Kilonos koriltekintéssel jarjon el, amikor az anyagot lagyszdvetbe
fecskendezi be, példaul lassan fecskendezze be a RADIESSE® injekcios implantatumot, és a lehetd
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legalacsonyabb nyomast alkalmazza. Az arc lagyszoveteibe torténd intravaszkularis befecskendezéssel
kapcsolatban ritka, de sulyos mellékhatasokat jelentettek. Ezek kdzé tartozik az ideiglenes vagy tartds
latészavar, vaksag, stroke-hoz vezet6 cerebralis isémia vagy cerebrélis vérzés, bérnekroézis, valamint
a mélyebben fekvé arcszerkezet sériilése. Azonnal hagyja abba az injekciézast, ha a beteg az alabbi
tinetek barmelyikét mutatja, beleértve a latasban beallt valtozasokat, stroke jeleit, a bér sapadasat,
illetve az eljards kozben vagy azt kévetéen rovidesen fellépé szokatlan fajdalmat. Intravaszkularis
befecskendezés esetén a betegeket azonnal meg kell vizsgalnia egy orvosnak. Esetlegesen megfeleld
szakorvosi konzultaciéra is szlikség lehet.

A RADIESSE?® injekciés implantatumot ne injekciézza szervekbe vagy egyéb olyan helyekre, ahol a
térfoglald implantatum sériilést okozhat.

Ne korrigélja (téltse) tul az injekcids helyet, mivel a lagyszdvet térfogata varhatéan ndvekedni fog a
kovetkez6 hetekben a RADIESSE® injekcios implantatum kezelés hatasara.

Nem kaphatnak RADIESSE® injekcios implantatumot olyan betegek, akik aszpirines vagy egyéb olyan
gyogyszeres kezelés alatt allnak, amely lassithatja a gyogyulasi folyamatot.

Ne iltesse be a RADIESSE® injekcids implantatumot fert6zott, illetve potencidlisan fertézott szovetbe
vagy nyitott testliregekbe, mert fertézés vagy kilokédés léphet fel. Egy jelentds fertézés az implantatumot
borité bér sériilését vagy elvesztését eredményezheti. A haematoma vagy seroma sebészeti
lecsapolast igényelhet.

A RADIESSE® injekcios implantatum hasznalatat el kell halasztani olyan betegek esetében, akiknél a
kezelési terlileten vagy annak kozelében aktiv bérgyulladas vagy fertézés all fenn, amig a gyulladasos
vagy fert6z6 folyamatot nem kontrollaltak.

Tulérzékenység vagy allergias reakcié esetén sulyos gyulladas vagy fertézés léphet fel, amely az
implantatum eltavolitasat igényli.

Bizonyos injekcios implantatumok esetén az injekciozott teriileten szdvetkeményedést, onnan a
részecskék a test masik részébe torténd aramlasat és/vagy allergias, illetve autoimmun reakciokat
figyeltek meg.

Mint barmilyen implantaciés anyag esetén, lehetséges kedvezétlen reakciok Iéphetnek fel. Ezek tobbek
kozott, de nem kizardlag a kovetkezdk lehetnek: gyulladas, fert6zés, fekély kialakulasa, kilokédés,
haematoma, seroma, induracié kialakulasa, elégtelen gydgyulds, bérelszinezédés és elégtelen vagy
tulzott augmentacio.

Nem allapitottdk meg, mennyire biztonsagos és hatékony a termék terhesség és szoptatas soran, illetve
18 éves kor alatt térténé hasznalata.

SPECIFIKUS OVINTEZKEDESEK A KEZBE TORTENG INJEKCIOZASOKKAL KAPCSOLATOSAN

.

Specialis gonddal kell eljarni, hogy elkeriilhet6 legyen a kéz vénaiba vagy inaiba térténd injekciozas.
Injekciézas az inba gyengitheti az inat, és az in szakadasat eredményezheti. Vénakba tortén6
injekcidzas embolizaciot vagy tromboézist okozhat.

A kézbe torténd injekciozas 14 napnal tovabb tarté nem kivant mellékhatasokat okozhat. A részleteket a
nem kivant mellékhatasokat tartalmazé részben talalja.

A kéz dorsumba torténd injekcidzas atmeneti nehézséget okozhat aktivitdsok végrhajtasaban (a
vizsgalati betegek 48%-a jelentette ezt a nem kivanatos eseményt). A IV-VI. Fitzpatrick-b&rtipusba
tartozok esetén megndvekedhet az aktivitasok végrehajtasanak nehézségéhez kapcsolddd kockazat (a
IV-VI. Fitzpatrick-b6rtipustiak 68%-a jelentette ezt az eseményt).

A RADIESSE® injekcios implantatum okozhat csomoésodast, duzzadast vagy dudorokat a kéz
dorsumaban (12% jelentette ezt az eseményt) és ez eltarthat maximum egy évig is.

Nem tanulmanyoztak az injekciézast olyan betegek esetén, akiknél nagymértéki zsirszévetvesztés
all fenn, a vénak és inak kifejezett lathatdsaga mellett. Nincs meghatarozva a biztonsagossag és
hatékonysag ezen betegpopulacioban.

Lehetséges akut carpalis alagut szindroma vagy a csukloban fennallé kompresszidés median neuropathia
sulyosbodasa. Nem tanulmanyoztak a RADIESSE® injekcios implantatum 3ml feletti mennyiségének
beadasat kezelésekenként egy kézbe. Nagyobb mértékl véralafutds tarsitott nagyobb térfogat
injekciozasaval. Ismételt kezelés a RADIESSE® injekcids implantatum kezenként és kezelésenként
1,6ml-t meghalad¢ térfogatanak beadasaval névelt nem kivanatos eseményekhez vezethet (vorésség,
fajdalom, duzzadas és tevékenységek végrehajtasanak nehézsége).

OVINTEZKEDESEK

.

A potencialis komplikaciok kockazatanak minimalizalasa céljabol a RADIESSE® injekcids implantatumot
csak olyan egészségligyi szakemberek hasznalhatjak, akik rendelkeznek a megfelelé képzettséggel és
tapasztalattal, és ismerik a befecskendezett teriilet és a kdrnyéke anatomiajat.

A potencialis komplikacidk kockazatanak minimalizélasa céljabdl az egészségligyi szakembereknek
telies mértékben meg kell ismerniiik a terméket, a termékhez kapcsolédoé oktatdanyagokat és a teljes
hasznalati utasitast.

Javasoljuk az egészségligyi szakembereknek, hogy beszéljék meg betegeikkel a lagyszdvet-injekciok
kockazatait kezelés el6tt, és gy6zédjenek meg arrél, hogy a betegek tudataban vannak a potencialis
komplikaciok jeleivel és tlineteivel.

Mint minden béron at végzett beavatkozas, a RADIESSE® injekcios implantatum is a fertézés
kockazataval jar. A fertézés szilkségessé teheti a RADIESSE® sebészeti eltavolitdsanak megkisérlését.
Kovetni kell a befecskendezhet anyagokhoz kapcsolddo szokasos elévigyazatossagi intézkedéseket.

Azok a betegek, akik vérzékenységet okozé gyogyszert, példaul aszpirint vagy warfarint szednek, mas
injekciokhoz hasonléan nagyobb mértékii borpirt vagy vérzést tapasztalhatnak az injekcio helyén.

ARADIESSE?® injekcios implantatum kalcium-hidroxilapatit (CaHA) részecskéi sugarfogok, a CT-képeken
és mammogramokon vildgosan lathatok, és ezeket hagyomanyos, egyszer(i radiografids vizsgalat is
kimutathatja. A betegeket tajékoztatni kell arrél, hogy a RADIESSE® injekcios implantatum sugarfogd,

MAGYAR
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hogy &k is téjékoztathassak a haziorvosukat és/vagy radioldgusukat. Egy 58 beteget feldleld radiografias
vizsgélat soran nem volt arra utald jel, hogy a RADIESSE® injekcids implantatum potencialisan eltakarna
az abnormalis szovetet vagy CT-vizsgalat soran tumorként értékelték volna.

. ARADIESSE? injekcios implantatum egyszerl b6ron at torténd injekciozasa lagy szévetekbe lehetséges.
Eléfordulhat, hogy a hegszévet és a jelentdsen roncsolédott szévet nem fogadja be megfeleléen az
implantatumot.

. Az injekcidzott teriileten kialakuld esetleges fert6zés kezelést igényelhet. Amennyiben az ilyen fert6zés
nem sziintetheté meg, szilkséges lehet az implantatum eltavolitasa.

. Az injekcidzott terlileten az injekciézassal kapcsolatos olyan reakciok léphetnek fel, mint a z(zédas,
vorésddeés, duzzanatok, fajdalom, viszketés, elszinez6dés vagy érzékenység. Ezek altalaban az
injekciozast kovetd egy-két napon belll maguktdl elmalnak.

. Csomo(k) alakulhat(nak) ki, ami kezelést vagy eltavolitast igényelhet.
. El6fordulhat olyan implantatumos rendellenesség, amelynek korrekcidja sebészeti beavatkozast igényel.

. Ne injekcidzza tul a kezelt felllletet. Széls6séges esetekben a terllet felszakadhat. A RADIESSE®
injekcios implantatum kénnyen pétolhaté késébbi injekciézassal, de eltavolitani nem kénny.

. A RADIESSE?® injekciés implantatumos eljaras, mint mas hasonlo injekcids eljarasok, magaban
foglal kisebb fertézési és/vagy vérzési kockazatokat. A beteg enyhe fajdalmat tapasztalhat az eljaras
ideje alatt és azt kdvetéen. Ezért az ilyen kezelések alkalmaval szokasos érzéstelenitési moédszerek
megfontolandok. A fertézés megel6zése céljabol kovetni kell a béron at torténd injekcidzashoz
kapcsolodo szokasos ovintézkedéseket.

«  Ne sterilizalja ujra. A RADIESSE® injekcids implantatumot steril és pirogénmentes, zart foliatasakban
szallitjak, amely egyetlen alkalommal hasznalhaté egyetlen betegen.

A féliatasakot vizsgalja meg alaposan, ellenérizze, hogy sem a tasak, sem a fecskendé nem sériilt meg
szallitds kozben. Ne hasznélja, ha a féliatasak vagy a fecskend6 sériilt. Ne hasznélja, ha a fecskendd
kupakja vagy a fecskendd dugattyuja nincs a helyén. Normal esetben a féliatasakban van egy kevés,
sterilizalasi célokat szolgald nedvesség; ez nem utal termékhibara.

. Atitorés elkerllése céljabdl ne probalkozzon az elgérbiilt ti kiegyenesitésével. Dobja el, és az eljarast
fejezze be egy cseretlivel.

. Hasznalt tiiket ne zarjon vissza. A kézzel torténd visszazaras veszélyes és kerililend6 gyakorlat.

. Nem mérték fel kontrollalt klinikai vizsgalatok keretében a RADIESSE® injekcios implantatum és
az egyidejlileg végzett olyan bdrterapiak biztonsagossagat, mint az epilalas, UV-sugarkezelés,
radiofrekvencias, ablativ vagy nem ablativ Iézeres, mechanikai vagy vegyi bérradirozasi eljarasok.

«  Nem vizsgaltak, hogy milyen kélcsénhatas lép fel a RADIESSE® injekcids implantatum és a kiilonbzé
gyogyszerek vagy mas anyagok, valamint implantatumok kézétt.

. A szokasos elévigyazatossagi intézkedéseket kell betartani, ha potencialisan a betegek testnedveivel
kerulhet kapcsolatba. Az injekcié beadasat aszeptikus modszerrel kell végezni.

. Amennyiben a RADIESSE® injekciés implantatummal végzett kezelést kovetéen lézeres kezelést,
vegyi bérradirozast vagy barmely egyéb aktiv bérvalaszra alapozott beavatkozast terveznek, fennall
a kockazata, hogy az implantatum helyén gyulladas keletkezik. Ez akkor is igy van, ha a RADIESSE®
injekcios implantatum alkalmazasa azt megel6z6en torténik, hogy a bér egy ilyen beavatkozast kdvetéen
teljes mértékben meggyogyult volna.

. Ha a RADIESSE® injekcios implantatumot olyan betegekbe fecskendezi, akiknek a kortorténetében
herpesz szerepel, a herpesz kitjulhat.

+  ARADIESSE? injekcios implantatum biztonsagossagat klinikai vizsgalatokban nem vizsgaltak az arcban
3 éven tul és a kézben 1 éven tul.

SPECIFIKUS OVINTEZKEDESEK A KEZBE TORTENO INJEKCIOZASOKKAL KAPCSOLATOSAN

. A RADIESSE® injekcios implantatum kéz dorsuméban tétrténd hasznalatat nem vizsgaltéak olyan
betegekben, akiknek kezén megbetegedés, sériilés vagy fogyatékossag all fenn. Gondosan kell eljarni
olyan betegek kezelésekor, akik a kézre, kézimplantatumokra kihaté autoimmun megbetegedésben,
Dupuytren-kontrakturaban szenvednek, kortorténetiikben szerepel kéztumor, érrendellenesség,
Raynaud-megbetegedés, illetve inszakadasra hajlamos betegek esetén.

. A RADIESSE® injekciés implantatum hasznalata a kéz dorsumaban a kéz dorsumanak jelentds
duzzadasat eredményezheti. A betegeket utasitani kell, hogy vegyék le az ékszereket (gy(riiket) kezelés
elétt, és addig, amig a duzzadas el nem mulik, hogy ne romoljon az ujjak vérkeringése.

. A RADIESSE® injekcids implantatum injekcio kézfunkciokra gyakorolt hatésa bizonytalan.

+ A RADIESSE® injekcios implantatum kéz dorsumaba tonténé beadasanak biztonsagat nem vizsgaltak
26 év alatti és 79 év feletti betegekben.

NEM KIVANT MELLEKHATASOK

A betegeket tajékoztatni kell arrél, hogy mint barmilyen implantatumanyaggal, nem kivanatos reakciok
felléphetnek.

A RADIESSE® befecskendezhetd implantatum klinikai vizsgalata soran tapasztalt nem kivant mellékhatasok
az dltalaban a vartak voltak, lefolyasuk enyhe volt, idétartamuk pedig rovid.

A RADIESSE® befecskendezhetd implantatummal végzett klinikai vizsgalatok soran az alabbi nem kivanatos
eseményeket jelentették: ecchymosis, oedema, erythema, granuloma, csomd, fajdalom, pruritus, gyulladas,
érzékenység, zsibbadas, szabdlytalan kontdr, dudorok, kiltés, elszinez6dés, keményedés, fejfajas, heg,
feszilés, horzsolas, égo érzés, pattanas/kelés, 1az, szilardsag, hallasvesztés, duzzadas, hanyinger.

A RADIESSE® injekcids implantatum jovahagyast kéveté hasznalata soran a kovetkezé nem kivant
mellékhatasokat azonositottak. Mivel ezeket 6nkéntes alapon jelentették egy bizonytalan méret(i populaciébol
(beleértve az irodalmat is), nem mindig lehet megbizhaté médon megallapitani a gyakorisagukat vagy az
ok-okozati Osszefliggést a RADIESSE® injekcids implantatummal. Sulyossaguk, jelentési gyakorisaguk
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vagy a RADIESSE?® injekcios implantatumhoz kapcsolédd potencidlis ok-okozati kapcsolatuk alapjan ezen
események felsorolasat valasztottak:

fert6zés (tobbek kdzott biofilm kialakulasa), cellulitis, étvar, hatas elvesztése, termék elmozdulasa/vandorlasa,
allergids reakcio, anaphylaxis (tobbek kozott dyspnoea), csalankiltés, egyéb kiltés, viszketés, urticaria,
angioddema, gyulladas, nekrozis, granuloma, csomdésodas, induracio, bérvorosség, bérelszinezédés (tobbek
kozott hipo- és hiperpigmentacio), elégedetlenség, kelés, sapadt bér, hajhullas, paresztézia, hypoethesia,
ptosis, fajdalom (tobbek kozott ragasi fajdalom, izileti fajdalom, izomfajas), fejfajas, duzzanatok, asszimmetria,
talyog, herpeszfert6zés, tobbek koézott herpes simplex és herpes zoster, véromleny, petechiak/purpura,
vérzés az injekcids helyen, sapadtsag, hdélyagosodas, szédlilés, arcduzzadas, influenzaszerd tiinetek, rossz
kozérzet, gyengeség, Guillain-Barre-szindréma, tachypnea, isémias reakcio, nyirokszovet-szaporodas,
nyirokér-elzarédas, hanyinger, hanyas, szwburokgyulladas hegesedés, hidegérzékenység, érelzarodas/-
akadalyozas, keringési zavar, érsériilés, okularis isémia, kettds latas, lataszavar/vaksag, latdideg-sériilés,
papillobdéma, retina-rendellenesség, arcizombénulas, Bell-féle arcidegbénulas, szinkdpa, ragasi problémak,
injekcios hely erdzidja, injekcidés hely ciszta, injekcios hely melegérzete, fennalld6 megbetegedések
rosszabbodasa, feliileti véna kiemelkedése, vasculitis, idegsériilés, idegkompresszio, xanthelasma.

Bizonyos etnikai csoportokba tartozé betegeket, példaul az azsiai populaciét, tajékoztatni kell az alabbiak
megnovelt kockazatardl: szovetreakcidk (példaul gyulladasos reakciok, pigmentalasi rendellenességek,
gyulladas utani hiperpigmentacio (PIH), hegesedés és keloidképzddési hajlam) vagasi sériilések esetén.

Az alabbi beavatkozasokat jelentették: antibiotikumok, gyulladasgatlok, kortikoszteroidok, antihisztaminok,
fajdalomcsillapitok, masszazs, meleg borogatas, kimetszés, lecsapolas, miitét. Ez az informacié nem orvosi
tanacs és nem rendeltetése a nem kivanatos esemény kezelésére vonatkozéan tanacsot vagy ajanlast
adni, illetve a lehetséges beavatkozasok teljes listajat felsorolni. Az orvosoknak minden esetet individualis
alapon kell mérlegelni, és szakmai tapasztalatuk alapjan fliggetlenil meghatarozni, hogy milyen kezelés(ek)
megfelelé(ek), ha van(nak) ilyen(ek), a betegek szamara

KEZELES SZEMELYRE SZABASA

Kezelés elbtt meg kell allapitani, hogy a beteg alkalmas-e a kezelésre, valamint hogy milyen
fajdalomcsillapitésra van szilksége. A kezelés eredménye betegenként eltér. Néhany esetben a korrigalandd
teriilettdl és a beteg sziikségletétdl fliggden tovabbi kezelésre lehet sziikség. Tovabbi injekcidzas lehetséges,
de csak miutan elegendd idé telt el ahhoz, hogy a beteg allapotat fel lehessen mérni. A beteg nem kaphat
Ujabb injekcidt az eléz6 kezeléstdl szamitott hét napon bellil.

HASZNALATI UTASITAS

ALTALANOS
A bdron at torténd injekcids beavatkozashoz a kdvetkezok szikségesek:
. Egy RADIESSE® injekcios implantatumos fecskendé(k) 0,8ml, 1,5ml vagy 3,0ml

. Megfelelé méretli Luer-zaras tlik. Az idedlis méret 25-6s kiilsé atmérgjitdl 27-es vagy nagyobb belsd
atmérdjlig terjedd standard Luer-csatlakozos ti. A 27-esnél kisebb belsé atmérdji tik hasznalata
novelheti a tli elzarédasanak lehetéségét.

1. A szokasos eljarasnak megfeleléen készitse el6 a beteget a béron at térténd injekcidzashoz.
Az injekcioval kezelendd teriiletet sebészeti markerrel ki kell jeldlni, és megfeleléen fert6tlenitve
el6késziteni. Az injekcidézando fellilet helyi vagy terileti érzéstelenitése, illetve nyugtaté beadasa az
orvos belatdsa szerint lehetséges. A teriilet érzéstelenitését kovetden alkalmazzon jegelést az adott
terlleten, hogy csokkentse a helyi duzzadast/puffadast.

2. Ainjekcio béron at torténd beadasa el6tt készitse elé a fecskendéket és az injekcids tli(ke)t. Minden
fecskend6hoz lehet Uj injekcios tlit hasznalni, de ugyanazon beteg esetében ugyanazt az injekcids tiit is
hozza lehet csatlakoztatni minden Gjabb fecskend6héz.

3. Vegye ki a foliatasakot a kartondobozbol. A tasakot felbonthatja, és sziikség esetén a fecskend6t
steril teriiletre helyezheti. Normal esetben a féliatasakban van egy kevés, sterilizalasi célokat szolgalé
nedvesség; ez nem utal termékhibara.

4. Fejtse le vagy csavarja le a tii csomagolasat, hogy a csatlakozé szabadda valjon. A csomagban talalhaté
tliktél eltérd tli(k) hasznalata esetén kovesse az adott tli(k)re vonatkozé utasitasokat.

5. Tavolitsa el a Luer-kupakot a fecskendd disztalis végérdl, miel6tt csatlakoztatna a tit. Ezt kdvetéen a
fecskendét ré lehet csavarni a tli Luer-zaras csatlakozdjéra. Vigyazzon, hogy a tii ne szennyezédjon. A tiit
szorosan hozza kell erésiteni a fecskend6hoz, és feltolteni a RAL injekcios implantatummal.
Amennyiben a Luer-zar fellletén felesleges implantatum van, steril gézzel tisztara kell tordlni. Lassan
nyomja be a fecskendd dugattytjat, amig az implantatum elé nem bukkan a ti végén. Ha szivargas
észlelhetd a Luer-zarnal, sziikség lehet a tli megszoritasara, a ti eltavolitdsara és a Luer-zar feliletének
megtisztitasara, illetve szélséséges esetekben a fecskendd és a tii cseréjére.

6. Azonositsa be az implantatum kezdéhelyét. El6fordulhat, hogy az injekcié hegszdvetbe és porcba torténd
beadasa nehéz vagy lehetetlen. Amennyire lehet, kerillje el az injekcios tiivel ezeket a szdvettipusokat.

MEGJEGYZES: Erbe ne adjon injekciot.

7. Az injekciézas mélysége és mennyisége az adott helytdl, valamint a korrekcié vagy augmentacio
kiterjedésétdl figgden valtozik. A RADIESSE® injekciés implantatumot megfelelé mélységben kell
beadni, hogy megakadalyozza a bérfelszini goébok kialakulasat vagy a fed6szovet ischaemidjat.

8. NE KORRIGALJA TUL AZ INJEKCIOZOTT TERULETET. Hasznalion 1:1 korrekcios tényezét.
Abeinjekcidzas ideje alatt bizonyos idékézonként alakitsa vagy masszirozza az injekcios implantatumot,
hogy fenntartsa az implantatum egyenletes konturjat. Evenkénti adagként maximum 10m| RADIESSE®
injekcios implantatum ajanlott.

9. Ha adugattyl nyomasa kézben jelentés ellenallasba (itkdzik, az injekcids tiit kissé meg lehet mozgatni,
hogy az anyag konnyebben elhelyezkedjen. Ha tovabbra is jelentds ellendllasba (tkozik, lehetséges,
hogy a tiit teliesen ki kell huznia az injekcids teriiletb6l és mashol kell prébalkoznia. Ha a jelentés
ellenallas tovabbra is fennall, masik injekcids tli hasznalatara lehet szlikség. Ha ezutan sem jar sikerrel,
cserélje a fecskendét és az injekcios tit.
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10. Vezesse be a kezdé6 terlilet bér alatti részébe a tii hegyét korllbeliil 30°-os szogben. [Az arcteriiletek
kezelésére vonatkozd tovabbi utasitasokat alabb talalja.] Az injekcidzas megkezdéséhez évatosan
nyomja be a fecskendé dugattyujat, és lassan injekciézza be az implantatumot, mikézben a tit
visszahlzza. Ezzel egy csikban helyezi el az anyagot a kivant helyen. Helyezzen el tovabbi
anyagcsikokat, amig el nem éri a kivant augmentacios szintet. Az implantatumot teljesen kérbe kell
vennie a lagyszovetnek, anélkil, hogy globularis részek maradnanak. Az implantatum egyenletes
elosztasanak érdekében a kezelt terliletet sziikség szerint megmasszirozhatja.

INJEKCIOS ELJARAS KEZ MEGNAGYOBBITASAHOZ

1. Aszokasos eljarasnak megfeleléen készitse elé a beteget a béron at térténd injekciézashoz. Utasitsa
a beteget, hogy dorzsélve mossa a kezeit szappanos vizzel 5-10 percig, majd készitse elé a kezeket
megfelelé fertétlenitével. A kezelési injekcids helyek megjeldlheték tervezett injekcios helyként.
Az injekcio el6tt az ékszereket le kell venni az eljaras utani duzzadas elmulasaig.

2. Az injekcios tlivel ellatott RADIESSE® injekcids implantatum fecskenddjével lassan tolja be a fecskendd
dugattyujat, amig a RADIESSE® injekcios implantatum ki nem tolodik a tii végébdl. Az intravaszkularis
injekcio elkerllése érdekében a bdlusz injektalasa el6tt aspiraljon. Ha a Luer-csatlakozoénal szivargas
észlelhetd, torolje le tiszta gézzel. Szlkség lehet a tli megszoritasara, a tii eltavolitasara és a Luer-
csatlakozas fellleteinek megtisztitasara, illetve szélséséges esetekben a fecskendd és a tii cseréjére.

3. Minden fecskend6héz Uj injekcids tlit lehet hasznalni, de ugyanazt az injekcios tit is tovabbi
fecskend6khoz lehet csatlakoztatni, amikor ugyanazt a beteget kezeli.

4. Azonositsa be a befecskendezés kezdbhelyét. A kéz dorsumaba torténd befecskendezés esetén a
betegek az 1. és 5. metacarpus k6zé kapjak az injekciot. Az injekcio el6szor a 2. és 4. metacarpus kdzé
torténik, vigyazva arra, hogy ne legyen befecskendezés a metacarpophalangealis iziiletekhez kozel.
Ha optimalis korrekcio elérése sziikséges, befecskendezés engedélyezett az 1. és 2., illetve a 4. és 5.
metacarpus kozott.

5. A befecskendezést nem végzé masik kéz hivelyk és mutatéujjaval végre kell hajtani a kezelt kéz
dorsuman a bér megemelését, a bér és az ér- és inszerkezetek elkilonitése céljabol.

6. Vezesse be a tlt a szubkutan réteg és a fellleti fascia koz¢, mikdzben a fecskendd parhuzamos a kéz
dorsumaval. Ovatosan nyomja le a RADIESSE® injekcids implantatum fecskendéjének dugattyujat, és
fecskendezze be a RADIESSE?® injekcids implantatum anyagét kis boluszokban, 0,2 — 0,5ml/bolusz.
Bolusonként ne legyen 0,5ml-nél tobb befecskendezve. A boluszok szama valtozni fog a kezelés kivant
mértékétdl fliggéen, Egy kézbe tilos 3ml-nél tobb RADIESSE® injekcios implantatum (2 fecskendd)
befecskendezése.

7. Ha a dugattyu lenyomasakor jelentés ellenallasba (tkozik, a tlit enyhén elmozdithatja az anyag
behelyezésének megkonnyitése érdekében, illetve sziikségessé valhat az injekcids tii cseréje.

8. Befecskendezés utan azonnal fedje le az injekcio helyét steril 10x10cm gézlappal, és utasitsa a beteget,
hogy Uljon ezen a kezén az ellenkezd oldali kéz befecskendezése alatt. Ez felmelegiti a RADIESSE®
injekcios implantatumot, nyujthatobba téve azt a késébbi masszirozasra.

9. Kezelje az ellenkezé oldali kezet ugyanilyen médon, a fentebbi 2-7. Iépésben leirtak szerint.

10. Az ellenkezé oldali kéz befecskendezése utan azonnal fedje le az injekcié helyét steril 10x10cm
gézlappal, és utasitsa a beteget, hogy iljén ezen a kezén.

11. Mikoézben az ellenkez6 oldali kéz melegszik, vegye le a gézt az el6szor befecskendezett kézrél,
utasitsa a beteget, hogy szoritsa a kezét 6kdlbe, majd évatosan masszirozza a kéz dorsumat, amig
a RADIESSE?® injekciés implantatum egyenletesen el nem oszlik a dorsumon, disztalisan maradva a
csukléranchoz képest, és proximalisan a metacarpophalangealis iziiletekhez képest.

12. Hasznaljon 1:1 korrekcids tényez6t. Nincs sziikség tulkorrekcidra.

ARCI JAVALLATOK KEZELESE

1. Vezesse be a bérbe a tii hegyét korilbelul 30°-os szdgben. A tiit csisztassa a mély bérrészbe addig a
pontig, ahol el akarja kezdeni az injekciézast. Ez szabad kézzel kdnnyen kitapinthato kell, hogy legyen.

2. A fecskend6 dugattydjara lassu és egyenletes nyomast gyakorolva injekciozza be az implantatumot,
mikézben a tlt visszafelé huzza, ily médon egyetlen vékony fonalat vagy csikot hagy hatra az
implantatumbdél. Az implantatumot teljesen korbe kell vennie a lagyszovetnek, anélkiil, hogy globularis
részek maradnanak.

3. Az egyes implantatumfonalak parhuzamosan, egymashoz kdzel és rétegesen helyezkedjenek el, amikor
a mély rancok helyredllitdsa torténik. A megfeleld teherbirast szerkezet kialakitasa céljabdl a mélyebb
rétegekben a szalakat keresztben is vezetheti.

4. Amennyiben az anyag barmilyen kisméretli goébdsédése van jelen, injekciézas utan mutatd- és
hiivelykujjaval simitsa ki a teriiletet, hogy jobban eloszlassa az implantatumot.
BETEGTANACSADASI INFORMACIOK

A betegnek el kell magyarazni a beavatkozast kdveté megfelelé apolasi tennivaldkat, amelyek a normalis
gyogyulas és a komplikaciok megel6zése céljiabdl a kdvetkezokbdl allhatnak.

. Korilbelul 24 éran at alkalmazzon jeges vagy hideg borogatast az injekciézott tertileten.
. Kertlje a nap és szolariumok (ultraibolya) fényét, szaunat, valamint az eljaras utani intenziv arcapolast.
. Amennyiben kitapinthaté csomok jelennek meg, évatosan masszirozza a terlletet.

. Magyaradzza el a betegeknek, hogy egy hétig pihentetnilik kell az arcukat, ezért nem szabad sokat
beszélnitik, mosolyogniuk és nevetnilik.

. Téajékoztassa a beteget arrél, hogy gyakori a mitétet kdveté duzzanat és zsibbadas. A duzzanat
altalaban 7-10 napon bellil elmulik, de tébb hétig is eltarthat. A zsibbadas 4-6 héten beliil mulik el.
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KISZERELES

A RADIESSE® injekcios implantatumot fecskend6ben, steril és pirogénmentes allapotban szallitjuk,
foliatasakba és tarolasra alkalmas dobozba csomagolva.

Minden egység egy eldre toltétt fecskend6bdl all, amely 0,8ml, 1,5ml vagy 3,0ml RADIESSE® injekcios
implantatumot tartalmaz.

Minden kényelmi eszkdzokkel kiegészitett fecskendécsomag egy elére toltott fecskendében 0,8ml, 1,5ml
vagy 3,0ml RADIESSE® injekcids implantatumot, valamint egy darab, két 25 és 27-es méretli vékony falu
injekcios tivel ellatott Terumo K-Pack II-t tartalmaz.

Ne hasznalja, ha a csomagolas és/vagy a fecskend6 sértilt, illetve ha a fecskend6 kupakja vagy a fecskendd
dugattytja nem ép.

A fecskendd tartalma csak egy betegnél torténé egyszeri hasznalatra alkalmas, és nem sterilizalhato
ujra. Az ujrafelhasznalas veszélyeztetheti az eszkéz megfelelé miikodését és/vagy az eszkodz
meghibasodasat okozhatja. Az ujrafelhasznalas az eszk6z szennyezddését és/vagy a beteg
megfert6zését, illetve a fert6zés terjedését okozhatja, beleértve, de nem kizardlag a betegek kozott
terjed6 fert6z6 betegség(ek)et és vératvitelt. Mindez a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet.

TAROLAS
A becsomagolt RADIESSE® injekcios implantatumot 15 és 25°C (59 es 77°F) kozotti, szabalyozott

hémérsékletl helyiségben kell tarolni. Ne hasznalja a szavatossagi id6 lejarta utan. A szavatossagi id6t a
termék cimkéin talalja.

HULLADEKKEZELES

A hasznalt és részben hasznalt fecskend6k és a hasznalt injekcids tiik bioldgiailag veszélyesek lehetnek, és
az intézet orvosi gyakorlatanak, valamint a helyi, allami vagy szévetségi szabalyozasoknak megfeleléen kell
azokat kezelni és megsemmisiteni.

JOTALLAS

A Merz North America, Inc. szavatolja, hogy a termék tervezése és gyartasa soran ésszer(ien elvarhaté
Svatossaggal jart el.

EZA JOTALLAS MINDEN EGYEB ITT KIFEJEZETTEN NEM MEGFOGALMAZOTT JOTALLAST KIZAR
ES HELYETTESIT LEGYEN AZ KIFEJEZETT, ILLETVE A VONATKOZO JOGSZABALYOK VAGY EGYEB
RENDELKEZESEK ALKALMAZASABOL ADODO BELEERTVE DE NEM KIZAROLAG AZ ESETLEGES
ERTEKESITHETOSEGRE VAGY ADOTT CELBOL TORTENO MEGFELELOSEGRE VONATKOZO
HALLGATOLAGOS JOTALLASOKAT.

Atermék kezelése és tarolasa, csaklgy, mint a beteggel, diagnézissal, kezeléssel, sebészi beavatkozasokkal
kapcsolatos tényezok, valamint a Merz North America, Inc. vallalattol fliggetien egyéb kériilmények kozvetlendil
befolyasoljak a terméket és a vele elért eredményeket. A Merz North America, Inc. jelen jotallas keretében
fennallé kotelezettsége kizarolag a termék cseréjére korlatozodik, és a Merz North America, Inc. vallalatot
nem terheli felelésség semmilyen véletlen vagy kdvetkezményes veszteségért, karesetért vagy koltségért,
amely kdzvetlenill vagy kdzvetve a jelen termék hasznalatabdl ered. A Merz North America, Inc. nem fogad el
és nem hatalmaz meg semmilyen mas személyt, hogy a Merz North America, Inc. nevében barmely egyéb,
illetve tovabbi jotallast vagy felelésséget vallaljon az eszkdzzel kapcsolatban.
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RADIESSE®

IMPLANT DO INIEKCJI
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS

RADIESSE® to sterylny, bezlateksowy, niepirogenny, pdistaty, spoisty implant do iniekcji. Podstawowym
sktadnikiem implantu jest syntetyczny hydroksyapatyt wapnia zawieszony w nos$niku zelowym, ktéry sktada
sie gtownie z wody (sterylnej do iniekcji USP), gliceryny (USP), karboksymetylocelulozy sodowej (USP).
Zel jest rozpraszany in vivo i zastepowany hodowlg tkanki migkkiej, podczas gdy hydroksyapatyt wapnia
pozostaje w miejscu iniekcji. Wynikiem tego procesu jest utrzymujacy sie przez dtugi czas, jednak nietrwaty,
efekt odnowienia i powiekszenia objetosci tkanki.

Implant RADIESSE® do iniekcji (o objetosci 0,8ml / 1,5ml oraz 3,0ml) cechuje si¢ wielkoscig czgsteczek

hydroksyapatytu wapnia rzedu 25-45 mikronéw i nalezy go wstrzykiwa¢ igta o $rednicy zewnetrznej

w rozmiarze od 25 i rednicy wewnetrznej w rozmiarze 27 ze standardowym mocowaniem Luer-lock.

ZASTOSOWANIE

Implant RADIESSE® do iniekcji jest przeznaczony do stosowania w chirurgii plastycznej i rekonstrukcyjnej,

w tym do powigkszania objetosci tkanki miekkiej twarzy oraz grzbietu dtoni w warstwie dermalnej i podskérne;j.

WSKAZANIA

Implant RADIESSE® do iniekcji jest przeznaczony do

. niwelowania bruzd nosowo-wargowych

. powigkszania policzkéw

. usuwania linii marionetki

. korekty linii zuchwy

. powigkszania objetosci dtoni w celu korekty utraty objetosci grzbietu dtoni

. odnawiania i/lub korygowania oznak zaniku tkanki tluszczowej na twarzy (lipoatrofii) u pacjentéw
zakazonych wirusem ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV)

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW

Pacjenci dorosli niezaleznie od pici i pochodzenia etnicznego, a takze fototypéw skéry z uwzglednieniem
wskazan i przeciwwskazan podanych w instrukcji uzytkowania.

W przypadku powiekszania objetosci dtoni oraz korekty linii zuchwy dane kliniczne na temat fototypdw skory
v oraz VI sg ograniczone.

ZASTOSOWANIE

Implant RADIESSE® do iniekcji moze by¢ stosowany wytgcznie przez pracownika stuzby zdrowia, ktory odbyt
stosowne szkolenie, posiada odpowiednie doswiadczenie oraz znajomos$¢ anatomii obszaru iniekgji.
PRZECIWWSKAZANIA

. Przeciwwskazaniem stosowania implantu RADIESSE® do iniekcji jest ostre lub chroniczne zapalenie lub
infekcja, jesli obejmujg miejsce zastosowania implantu.

. Przeciwwskazania w przypadku pacjentéw nie powinien cierpigcych na ostre alergie objawiajace sig
stanami anafilaktycznymi lub cierpigcych obecnie badz w przesziosci na wiele ostrych alergii.

. Implantu nie nalezy stosowac¢ u pacjentéw ze zdiagnozowang nadwrazliwoscig na ktérykolwiek z jego
sktadnikow.

. Implant RADIESSE® do iniekcji nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw podatnych na rozwdj standéw
zapalnych skory lub pacjentdéw ze sktonnoscig do rozwoju ran hipertroficznych.

. Nie nalezy stosowac¢ implantu do naskérka ani jako materiatu zastepujacego skére. Stosowanie implantu
do naskoérka lub jako sztucznej skéry moze prowadzi¢ do komplikacji takich jak powstawanie przetok,
infekcji, przemieszczen, powstawania guzkéw i stwardnien.

. Implant RADIESSE® do iniekcji nie jest przeznaczony do korygowania zmarszczek gtadzizn ani obszaru
nosa. Stwierdzono zwigzek iniekcji do gtadzizn oraz nosa z czestszym wystepowaniem miejscowej
martwicy. Komplikacje wskazujg na to, ze silne iniekcje do powierzchownych naczyn skérnych obszaru
gtadzizny lub nosa mogg powodowacé ruch wsteczny do tetnic siatkowki i w efekcie okluzjg naczyniowa.

. Implant RADIESSE® do iniekcji nie jest wskazany do stosowania w przypadku obecnosci ciat obcych
takich jak ptynny silikon lub inne substancje zawierajgce czagsteczki state.

. Implantu RADIESSE® do iniekcji nie nalezy stosowa¢ w miejscach, w ktérych brak odpowiedniego
pokrycia zdrowa, dobrze unaczyniong tkanka.

. Implant RADIESSE® do iniekcji nie powinien by¢ stosowany i pacjentéow z ogdlnoustrojowymi
zaburzeniami utrudniajgcymi gojenie ran lub prowadzgcymi do pogorszenia stanu tkanki nad implantem.

. Implantu RADIESSE® do iniekcji nie nalezy stosowac u pacjentdw z zaburzeniami krzepliwosci krwi.

OSTRZEZENIA

. Woprowadzenie implantu RADIESSE® do iniekcji do naczyn krwiono$nych moze spowodowac embolizacje
lub zakrzepice, okluzje naczyniowg, niedokrwienie lub zawat. Podczas wstrzykiwania wypetniaczy tkanek
migkkich nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢, np. implant RADIESSE® do iniekcji wstrzykiwac
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powoli i stosowa¢ minimalny nacisk. Odnotowano wystgpienie rzadkich, jednak powaznych zdarzen
niepozgdanych powigzanych z iniekcjg do naczynia wypetniaczy tkanek migkkich twarzy, obejmujgcych
tymczasowe lub trwate pogorszenie wzroku, utrate wzroku, niedokrwienie mézgu lub krwotok mézgu
prowadzacy do udaru, martwice skéry oraz uszkodzenie struktur gtebokich skéry twarzy. Jesli pacjent
zgtosi objawy takie jak zmiany w jakos$ci widzenia, bedzie wykazywaé objawy udaru, bledniecie skéry lub
nietypowo intensywny bol podczas lub krétko po zabiegu, nalezy natychmiast przerwac iniekcje. Jesli
dojdzie do iniekcji do naczynia krwiono$nego, pacjent powinien niezwtocznie otrzymac¢ pomoc medyczng
i zosta¢ ewentualnie poddany badaniu lekarskiemu.

Nie wolno stosowac implantu do iniekcji RADIESSE® do organdw lub innych struktur, ktére moga ulec
uszkodzeniu w miejscu zajmowanym przez implant.

Nie nalezy nadmiernie korygowac (wypetnia¢) miejsca iniekcji, poniewaz objetos¢ tkanki miekkiej
powinna sie stopniowo zwieksza¢ w ciggu kilku tygodni, w miare postepowania efektéw zabiegu przy
uzyciu implantu RADIESSE® do iniekcji.

Nie wolno stosowa¢ implantu RADIESSE® do iniekcji u pacjentéw przyjmujgcych aspiryne lub inne leki
mogace wstrzymywac proces rekonwalescencji.

Implantu RADIESSE® do iniekcji nie wolno stosowa¢ do tkanek objetych infekcjg lub narazonych na
infekcje ani w otwartych wgtebieniach; grozi to infekcjg lub ekstruzja. W przypadku uszkodzenia lub
utraty skory nad implantem moze doj$¢ do powaznej infekcji. Krwiaki i wysieki osocza mogg wymagac
drenazu chirurgicznego.

Uzycie implantu RADIESSE® do iniekcji u pacjentdw cierpigcych na aktywne stany zapalne skory
lub infekcje w obszarze iniekcji nalezy odiozy¢ do momentu, w ktérym stan zapalny lub infekcja
zostang opanowane.

W przypadku nadwrazliwosci lub reakcji alergicznej moze doj$¢ do powaznego zapalenia lub infekcji
wymagajgcych usunigcia implantu.

Niektére implanty do iniekcji sg tgczone ze zjawiskiem twardnienia tkanek w miejscu iniekcji, migracjg
czgsteczek z miejsca iniekcji do innych czesci ciata i reakcjami alergicznymi lub autoimmunologicznymi.
Podobnie jak w przypadku innych implantéw mozliwe jest wystgpienie objawéw niepozgdanych,
takich jak miedzy innymi: zapalenie, infekcja, przetoki, ekstruzja, krwiak, wysigk osocza, stwardnienie,
nieprawidtowe gojenie, przebarwienie skory i nieodpowiedni lub nadmierny wzrost.

Nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania niniejszego produktu u kobiet w cigzy,
karmigcych lub pacjentéw ponizej 18 roku zycia.

SPECJALNE OSTRZEZENIE DOTYCZACE INIEKCJI W DLONIE

.

Nalezy dotozy¢ szczegolnych staran, by nie dopusci¢ do wstrzyknigcia implantu do zyt lub $ciegien
w dtoni. Iniekcja w $ciegna moze je ostabi¢ oraz doprowadzi¢ do zerwania $ciggna. Iniekcja w zyty moze
spowodowac embolizacje lub zakrzepice.

Iniekcja w dion moze spowodowa¢ zdarzenia niepozadane wystepujace przez ponad 14 dni.
Szczegotowe informacje mozna znalez¢ w czesci po$wieconej zdarzeniom niepozadanym.

Iniekcja w grzbiet dtoni moze skutkowaé tymczasowymi trudnosciami w wykonywaniu pewnych
czynnosci (48% pacjentéw objetych badaniami zgtosito to zdarzenie niepozgdane). Fototypy skory IV-VI
majg zwigkszone ryzyko wystgpienia trudnosci w wykonywaniu pewnych czynnosci (68% pacjentéw
z fototypem skory IV-VI zgtosito to zdarzenie).

Implant RADIESSE® do iniekcji moze powodowac zgrubienia, guzki lub grudki w grzbiecie dtoni (12%
pacjentéw zgtosito to zdarzenie) i moga one sie utrzymywac nawet przez rok.

Iniekcje u pacjentéw z bardzo powaznymi ubytkami tkanki ttuszczowej, z widocznymi zytami i $ciggnami,
nie bylty przedmiotem badan. Nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania implantu w tej
populacji pacjentow.

Moze wystgpi¢ ostry zespot ciesni nadgarstka lub zaostrzenie istniejacej neuropatii kompresyjnej nerwu
migdzykostnego nadgarstka. Iniekcje 3ml implantu RADIESSE® do iniekcji do jednej dfoni w trakcie
jednego zabiegu nie byty przedmiotem badan. Skionno$¢ do powstawania siniakéw jest zwigzana
z iniekcjg wiekszej ilosci implantu. Ponowny zabieg z uzyciem implantu RADIESSE® do iniekcji w ilosci
przekraczajgcej ok. 1,6ml do jednej dioni podczas jednego zabiegu moze skutkowac zwigkszonym
ryzykiem wystgpienia zdarzen niepozadanych (zaczerwienienie, bol, opuchlizna oraz trudnosci
w wykonywaniu pewnych czynnosci).

SRODKI OSTROZNOSCI

.

122

W celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia ewentualnych powikfan, implant RADIESSE® do iniekgji
moze byé stosowany wytacznie przez pracownika stuzby zdrowia, ktéry odbyt stosowne szkolenie,
posiada odpowiednie doswiadczenie oraz znajomo$¢ anatomii obszaru iniekcji.

W celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia ewentualnych powiktan taki pracownik stuzby zdrowia
powinien zapoznac¢ sie z produktem, towarzyszgcymi mu materiatami szkoleniowymi oraz catg ulotkg
wewnatrz opakowania produktu.

Producent zachgca pracownikdw stuzby zdrowia do oméwienia ze swoimi pacjentami przed dokonaniem
zabiegu wszelkiego potencjalnego ryzyka zwigzanego z iniekcjg do tkanki migkkiej oraz upewnienia sig,
Ze pacjenci majg $wiadomos$¢ oznak i symptoméw potencijalnych komplikacii.

Jak w przypadku wszelkich procedur przezskornych, iniekcja implantu RADIESSE® stwarza ryzyko
zakazenia. Infekcja moze wymagac chirurgicznego usunigcia implantu RADIESSE®. Nalezy przestrzega¢
standardowych $rodkéw ostroznoéci dotyczgcych substanciji przeznaczonych do iniekgji.

U pacjentéw przyjmujacych leki obnizajgce krzepliwos¢ krwi, na przyktad aspiryne lub warfaryne,
moze — jak w przypadku wszelkich iniekcji — pojawi¢ si¢ zwigkszona sktonno$¢ do powstawania
siniakéw lub krwawienia w miejscu iniekcji.

Czasteczki hydroksyapatytu wapnia (CaHA) obecne w implancie RADIESSE® do iniekcji nie przepuszczajg
promieniowania i sg wyraznie widoczne na obrazie tomografii komputerowej, mammografii, a takze na
standardowych zdjeciach rentgenowskich. Pacjenci muszg zosta¢ poinformowani o witasciwosciach



powodujacych nieprzepuszczalno$¢ dla promieniowania implantu RADIESSE® do iniekcji, aby
mogli przekaza¢ te informacje swojemu lekarzowi pierwszego kontaktu i radiologowi. W badaniach
radiograficznych przeprowadzonych u 58 pacjentéw nie wykazano, zeby implant RADIESSE® do iniekcji
maskowat zmiany w tkankach lub byt interpretowany jako guz na obrazach tomografii komputerowe;j.

Implant RADIESSE® wymaga tkanki miekkiej do tatwej iniekcji przezskornej. Tkanka zablizniona
i w znacznym stopniu naruszona moze nie przyja¢ implantu we wtasciwy sposéb.

W miejscu iniekcji moze doj$¢ do infekcji wymagajacej leczenia. W przypadku braku mozliwosci
wyleczenia infekcji moze by¢ konieczne usunigcie implantu.

W miejscu iniekcji moze doj$¢ do reakcji takich jak siniak, rumien, obrzek, $wigd, bol, przebarwienie lub
wrazliwos$¢. z reguty reakcje te ustajg samoczynnie po uptywie jednego do dwdéch dni od iniekcji.

Powstate guzki moga wymagac leczenia lub usunigcia.
Moze wystgpi¢ nieregularno$¢ implantu wymagajgca korekty chirurgicznej.

Nie nalezy wstrzykiwa¢ nadmiernej ilosci implantu. W wyjatkowych przypadkach grozi to peknigciem
tkanki. Implant RADIESSE® do iniekcji mozna tatwo dodawac w kolejnych wstrzyknieciach, jednak nie
mozna go tatwo usungc.

Procedura iniekcji implantu RADIESSE®, podobnie jak inne procedury wstrzykniecia, niesie ze sobg
niewielkie, lecz nieodtgczne ryzyko infekcji lub krwawienia. Pacjent moze odczuwacé niewielki dyskomfort
podczas tej procedury i po jej zakonczeniu. z tego powodu nalezy rozwazy¢ uzycie metod znieczulenia
typowo stosowanych przy tego rodzaju zabiegach. Aby zapobiec infekcji, nalezy stosowac typowe $rodki
ostroznosci zwigzane z procedurami iniekcji przezskornej.

Nie wolno poddawa¢ ponownej sterylizacji. Implant RADIESSE® do iniekcji jest dostarczany w stanie
sterylnym i niepirogennym, w szczelnym opakowaniu foliowym i jest przeznaczony wytgcznie do
zastosowania w ramach jednego zabiegu u jednego pacjenta.

Nalezy doktadnie sprawdzi¢ opakowanie foliowe pod katem ewentualnego uszkodzenia opakowania
lub strzykawki podczas transportu. Nie uzywaé implantu w przypadku uszkodzenia opakowania lub
strzykawki. Nie wolno uzywa¢ produktu, jesli zatyczka lub ttok strzykawki nie znajdujg sie na swoim
miejscu. Whnetrze opakowania foliowego jest lekko wilgotne w celu zapewnienia sterylno$ci; nie jest to
oznakg uszkodzenia produktu.

Aby unikna¢ pekniecia igty, nie nalezy prébowac jej prostowa¢ w przypadku wygiecia. Igte takg nalezy
wyrzuci¢ i dokonczy¢ procedure z nowg igtg.

Nie nalezy zatyka¢ zuzytych igiet. Rgczne zatykanie zuzytych igiet jest niebezpieczne i nalezy tego unikac.

Bezpieczenistwo stosowania implantu RADIESSE® do iniekcji z jednoczesnymi zabiegami dotyczgcymi
tkanki skornej takimi jak zabiegi depilacji, naswietlania promieniami UV, radiowymi, naruszajacego lub
nienaruszajgcego naskorek ztuszczania laserowego, mechanicznego badz chemicznego nie zostato
sprawdzone podczas kontrolowanych badan klinicznych.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji implantu RADIESSE® do iniekcji z lekami, innymi
substancjami lub implantami.

Nalezy przestrzega¢ uniwersalnych $rodkéw ostroznosci w przypadku mozliwosci kontaktu z ptynami
ustrojowymi pacjenta. Iniekcje nalezy przeprowadzac¢ z zastosowaniem technik aseptycznych.

W przypadku rozwazania przeprowadzenia zabiegdéw laserowych, ztuszczania chemicznego lub
wszelkich innych procedur polegajgcych na wywotaniu aktywnej reakcji tkanki skoérnej po zabiegu przy
uzyciu implantu RADIESSE® do iniekcji, nalezy pamieta¢ o mozliwym ryzyku wywotania stanu zapalnego
w miejscu iniekcji implantu. Dotyczy to réwniez stosowania implantu RADIESSE® do iniekcji przed
catkowitym zagojeniem sig skory po takim zabiegu.

Iniekcja implantu RADIESSE® u pacjentéw z odnotowanymi przypadkami wysypki opryszczkowej moze
wigzac¢ sie z ponowng aktywacjg wirusa opryszczki.

Bezpieczenstwo stosowania implantu RADIESSE® do iniekcji przez czas diuzszy niz 3 lata w twarz i 1
rok w dtonie nie zostato zbadane na drodze préb klinicznych.

SPECJALNE OSTRZEZENIE DOTYCZACE INIEKCJI W DLONIE

Uzycie implantu RADIESSE® do iniekcji w obszarze grzbietu dtoni u pacjentéw z chorobami, obrazeniami
lub niedowtadem dtoni nie bytlo przedmiotem badan. Nalezy zachowa¢ ostrozno$é¢ w przypadku
zabiegéw u pacjentéw z chorobg autoimmunologiczng dtoni, implantami dtoni, przykurczem Dupuytrena,
z odnotowanymi przypadkami guzéw dtoni, wad naczyniowych, choroby Raynauda oraz pacjentéw,
u ktorych wystepuije ryzyko zerwania $ciegna.

Uzycie implantu RADIESSE® do iniekcji w grzbiecie dtoni moze skutkowa¢ powazna opuchlizng grzbietu
dtoni. Pacjent powinien zosta¢ poinstruowany o koniecznosci zdjecia bizuterii (pierscionkéw) przed
rozpoczgciem zabiegu oraz do momentu zniknigcia opuchlizny, aby unikng¢ uposledzenia krazenia
w placach.

Skutki stosowania implantu RADIESSE® do iniekcji na sprawnos¢ dioni sg nieznane.

Uzycie implantu RADIESSE® do iniekcji w obszarze grzbietu dtoni u pacjentéw w wieku ponizej 26 lat
i powyzej 79 lat nie byto przedmiotem badan.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Podobnie jak w przypadku innych implantéw, pacjenci musza zostaé poinformowani o mozliwosci wystgpienia
objawéw niepozgdanych.

Zdarzenia niepozadane wykazane podczas badan klinicznych nad implantem RADIESSE® do iniekcji
pokrywaty sie z oczekiwaniami, miaty tagodny charakter i byty krotkotrwate.

Podczas préb klinicznych z uzyciem implantu do iniekcji RADIESSE® wystepowaly nastepujgce zdarzenia
niepozadane: wybroczyny, obrzeki, rumienie, ziarniniaki, guzki, béle, $wigd, bolesno$¢, nadwrazliwosc¢,
dretwienie, nieregularnos¢ konturéw, grudki, wysypka, przebarwienie, stwardnienie, béle gtowy, strupy, ucisk,
otarcia, pieczenie, grudki/krostki, gorgczka, zbrylenia, utrata stuchu, opuchlizna, nudnosci.
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Odnotowano nastepujace zdarzenia niepozadane po uzyciu implantu RADIESSE® do iniekcji. Ze wzgledu
na fakt, ze zdarzenia te byly zgtaszane dobrowolnie przez grupe pacjentéw o nieznanej wielkosci (a takze
zostaly opisane w literaturze), nie zawsze mozliwe jest rzetelne oszacowanie czestotliwosci ich wystgpowania
lub wykazania zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy tymi zdarzeniami z implantem RADIESSE®.
Zdarzenia te zostaly tutaj uwzglednione ze wzgledu na potgczenie ich wagi, czegstotliwosci wystepowania lub
potencjalnego zwigzku z uzyciem implantu RADIESSE® do iniekcji:

infekcje (w tym tworzenie sie biofilmu), cellulitis, liszajec zakazny, utrata efektu, przemieszczenie sig produktu,
reakcja alergiczna, anafilaksja (w tym duszno$c¢), pokrzywka, wysypka, $wiad, obrzek naczynioruchowy,
zapalenie, martwica, ziarniaki, guzki, stwardnienie, rumienie, odbarwienie skory (w tym hipo-
i -hiperpigmentacja), niezadowolenie, blado$¢ skory, utrata owtosienia, parestezja, ptoza, bolesnos¢ (w tym
bdl podczas zucia, bél stawoéw, bole miesni), bol glowy, opuchlizna, asymetria, ropien, infekcja opryszczkowa,
w tym opryszczka pospolita i potpasiec, krwiak, wybroczyny/plamica, krwotok w miejscu wstrzykniecia,
wybielenie, pecherze, zawroty gtowy, odbarwienia skory, objawy przypominajace grype, dyskomfort, astenia,
zespdt Guillain-Barre, zadyszka, niedokrwisto$¢, przerost limfoidalny, niedroznos¢ limfatyczna, nudnosci,
wymioty, zapalenie osierdzia, blizny, wrazliwo$¢ na zimno, niedrozno$¢ naczyn, ograniczenie naptywu krwi,
uszkodzenie naczyn, niedokrwienie oka, podwdjne widzenie, niedowidzenie/$lepota, uszkodzenie nerwu
wzrokowego, brodawczak, zwyrodnienie siatkdéwki, porazenie miesni twarzy, porazenie Bella, omdlenie,
problemy z zuciem, nadzerka w miejscu iniekcji, cysta w miejscu iniekcji, rozgrzanie w miejscu iniekcji,
pogorszenie obecnych stanéw chorobowych, zyty powierzchowne, zapalenie naczyn, uszkodzenie naczyn
nerwowych, ucisk naczyn nerwowych, ksantelazma.

Pacjenci o okreslonych cechach etnicznych, np. populacja azjatycka, powinni zosta¢ poinformowani o
wyzszym ryzyku reakcji tkanek, np. stanu zapalnego, zaburzenia pigmentacji, przebarwienia pozapalne (PIH),
blizny oraz tworzenie sig bliznowca po urazie skory.

Podjeto nastepujgce dziatania: zastosowanie antybiotykow, lekéw przeciwzapalnych, kortykosteroidow, lekow
antyhistaminowych, lekéw przeciwbdlowych, masaz, ciepte oktady, wyciecie, drenaz i leczenie chirurgiczne.
Powyzsza informacja nie stanowi porady lekarskiej, zalecenia dotyczacego postepowania w przypadku
wystgpienia zdarzenia niepozgdanego ani wyczerpujgcej listy mozliwych do podjecia dziatan. Lekarz powinien
osobno oceni¢ kazdy przypadek oraz niezaleznie i na podstawie swojego do$wiadczenia zawodowego ustali¢
stosowng forme leczenia dla swojego pacjenta, o ile jest ono konieczne.

DOSTOSOWANIE ZABIEGU

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy oceni¢ przydatno$¢ pacjenta do zabiegu i jego potrzebe ztagodzenia
bélu. Wynik zabiegu moze by¢ rézny u réznych pacjentéw. W niektdérych przypadkach mogg by¢ niezbedne
dodatkowe zabiegi, w zaleznosci od wielkosci defektu i potrzeb pacjenta. Dopuszczalne jest wykonanie
dodatkowych iniekcji, jednak po uptywie czasu wystarczajgcego do oceny stanu pacjenta. Kolejng iniekcje
mozna wykonaé nie wczesniej niz po uptywie siedmiu dni od poprzedniego zabiegu.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

OGOLNE
Do wykonania zabiegu iniekcji przezskornej wymagane sa:
. Jedna strzykawka implantu do iniekcji RADIESSE® 0,8ml, 1,5ml lub 3,0ml

. Igly o odpowiednim rozmiarze, z mocowaniem typu Luer-lock. Preferowany rozmiar igty to 25 ($rednica
zewnetrzna) i 27 ($rednica wewnetrzna) lub wiekszy, ze standardowym mocowaniem typu Luer-lock.
Uzycie igiet o rozmiarze mniejszym niz 27 ($rednica wewnetrzna) moze zwiekszy¢ ryzyko okluzji igty.

1. Przygotowac pacjenta do iniekcji przezskérnej za pomoca standardowych metod. Miejsce iniekcji nalezy
oznaczy¢ markerem chirurgicznym i przygotowac za pomocg odpowiedniego $rodka antyseptycznego.
W zaleznosci od oceny lekarza, mozna zastosowac znieczulenie miejscowe lub $rodek uspokajajacy.
Po znieczuleniu miejsca zabiegu natozy¢ 16d, aby zmniejszy¢ miejscowy obrzek/nabrzmienie.

2. Przed rozpoczeciem iniekcji przygotowac strzykawki i igty. Do kazdej strzykawki mozna uzy¢ nowe;j igty,
mozna tez uzyc¢ tej samej igly do kazdej nowej strzykawki w przypadku zabiegu u tego samego pacjenta.

3. Wyja¢ opakowanie foliowe z kartonu. W razie potrzeby opakowanie mozna otworzy¢ i umiesci¢
strzykawke w polu sterylnym. Wnetrze opakowania foliowego jest lekko wilgotne w celu zapewnienia
sterylnosci; nie jest to oznakg uszkodzenia produktu.

4. Oderwac¢ lub rozerwa¢ opakowanie igty, aby odstoni¢ kielich. W przypadku stosowania igiet innych niz
dotgczone do zestawu nalezy przestrzegac¢ instrukcji dotagczonych do igiet.

5. Przed zatozeniem igly zdja¢ zatyczke Luer strzykawki z dystalnego konca strzykawki. Strzykawke mozna
nastepnie nakreci¢ na ztgcze typu Luer-lock igly, uwazajac, by nie zanieczyscic igly. Igta musi byé mocno
osadzona na strzykawce przed napetnieniem implantem RADIESSE® do iniekcji. W przypadku
pozostawienia nadmiaru implantu na ztgczu typu Luer-lock implant nalezy usung¢ sterylnym gazikiem.
Powoli nacisng¢ tlok strzykawki do momentu, w ktérym implant zacznie wydostawac si¢ z koncowki
igty. W przypadku stwierdzenia wycieku ze ztacza typu Luer-lock moze by¢ konieczne dokrecenie igty
lub zdjecie jej i oczyszczenie powierzchni ztgcza typu Luer-lock badz, w skrajnym przypadku, wymiana
zaréwno strzykawki, jak i igty.

6. Zlokalizowa¢ wstepne miejsce iniekcji implantu. W przypadku tkanki zabliznionej i chrzastnej, iniekcja

moze by¢ utrudniona lub niemozliwa. O ile to mozliwe, nalezy unika¢ przechodzenia poprzez tego
rodzaju tkanki podczas wbijania igty.

UWAGA: Nie wstrzykiwa¢ implantu do naczyn krwionos$nych.

7. Gtebokos¢ iniekgji i ilo$¢ implantu jest rézna i zalezy od miejsca i stopnia zgdanego przywrdcenia lub
powigkszenia objgtosci tkanki. Implant RADIESSE® do iniekcji nalezy wstrzykiwa¢ odpowiednio gteboko,
aby zapobiec powstawaniu guzkéw na powierzchni skéry lub niedokrwienia tkanki nad implantem.

8. NIE KORYGOWAC NADMIERNIE MIEJSCA INIEKCJI. Stosowa¢ wspdtczynnik korekgji 1:1. Co jaki
czas formowac lub masowac wstrzyknigty implant podczas procesu iniekcji, aby utrzymaé gtadki kontur
implantu. Maksymalna zalecana roczna dawka wynosi 10ml implantu RADIESSE® do iniekcji.
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9.

W przypadku napotkania znacznego oporu podczas naciskania ttoka igte mozna lekko przesungé,
utatwiajgc rozmieszczenie materiatlu. W przypadku dalszego utrzymywania si¢ oporu, moze by¢
konieczne catkowite wyjecie igly z miejsca iniekcji i wykonanie ponownej préby w innymi miejscu.
W przypadku dalszego utrzymywania si¢ oporu, moze by¢ niezbedne uzycie innej igly. W razie
niepowodzenia nalezy wymieni¢ strzykawke i igte.

Zagtebi¢ igte Scietg strong do dotu pod katem 30° w skoére do tkanki podskérnej w miejscu zabiegu.
[Patrz dodatkowe instrukcje ponizej odnosnie zabiegéw w okolicach twarzy]. Ostroznie nacisng¢ ttok
strzykawki rozpoczynajac iniekcje i powoli wstrzykiwa¢ materiat implantu cofajac igte, umieszczajac
pasmo materialtu w zgdanym miejscu. Kontynuowaé procedure, umieszczajac dodatkowe pasma
materiatu, az do osiggnigcia zadanego poziomu powiekszenia objetosci tkanki. Pasmo implantu powinno
by¢ catkowicie otoczone tkankg migkka, bez kulistych pozostatosci. Miejsce iniekcji mozna rozmasowac
w miare potrzeby, aby uzyskaé¢ réwnomierne roztozenie implantu.

ZABIEG INIEKCJI NA POTRZEBY POWIEKSZANIA OBJETOSCI DLONI

1.

12.

Przygotowa¢ pacjenta do iniekcji przezskérnej za pomocg standardowych metod. Dopilnowa¢, aby
pacjent umyt obie dtonie wodg z mydtem pocierajgc je o siebie przez 5-10 minut, a nastgpnie przygotowac
dtonie za pomoca odpowiedniego $rodka antyseptycznego. Miejsce iniekcji mozna oznaczy¢ pod katem
planowanych uktu¢. Przed iniekcjg nalezy zdja¢ bizuterig i nie zaktada¢ dopoki nie ustapi opuchlizna
po zabiegu.

Uzywajgc wyposazonej w igte iniekcyjng strzykawki z implantem RADIESSE® do iniekcji, powoli naciska¢
tlok strzykawki, dopoki z koricowki igly nie zacznie sig wydostawac implant do iniekcji RADIESSE®. Przed
wstrzyknigciem bolusu nalezy dokonaé¢ aspiracji, aby unikng¢ iniekcji donaczyniowej. W przypadku
stwierdzenia ekstruzji ze ztgcza typu Luer-lock, wytrze¢ je do czysta sterylng gaza. Moze by¢ konieczne
dokrecenie igty lub zdjecie jej i oczyszczenie powierzchni zigcza typu Luer-lock badz, w skrajnym
przypadku, wymiana zaréwno strzykawki, jak i igly. z kazdg strzykawkg mozna uzy¢ nowej igty, mozna
réwniez uzy¢ tej samej igly z kazdg nowa strzykawka.

Do kazdej strzykawki mozna uzy¢ nowej igly iniekcyjnej, mozna tez uzy¢ tej samej igty do kazdej nowej
strzykawki uzywanej u tego samego pacjenta.

Zlokalizowa¢ wstepne miejsce iniekcji. Iniekcje w grzbiet dioni nalezy wykona¢ miedzy 1-wszg i 5-tg
kos$¢ érodrecza. Pierwszg iniekcje nalezy wykona¢ miedzy 2-gg a 4-tg kos$c¢ $rodrecza dbajgc o to, aby
nie dokonac iniekcji blisko stawéw $rédreczno-paliczkowych. Jesli jest to konieczne w celu uzyskania
optymalnej korekty, dozwolona jest takze iniekcja migdzy 1-wszg a 2-gg i miedzy 4-tq a 5-tg koscig
$rédrecza.

Nalezy unies¢ skore kciukiem i palcem wskazujgcym reki, ktéra nie wykonuje zabiegu, w celu oddzielenia
skory od struktur naczyniowych i $ciegien w rece poddawanej zabiegowi.

Zagtebic igte miedzy warstwe podskérng a powiez powierzchniowa, réwnolegle do grzbietu dtoni. Ostroznie
nacisngc ttok strzykawki z implantem RADIESSE® do iniekcji, aby rozpocza¢ iniekcje i wstrzykna¢ implant
RADIESSE® do iniekcji matymi dawkami, 0,2 - 0,5ml/na raz. Nie wolno wstrzykiwac¢ wigcej niz 0,5ml na raz.
Liczba iniekcji bedzie sig réznita w zalezno$ci od zakresu przeprowadzanej korekty. Nie nalezy wstrzykiwac
wiecej niz 3ml implantu RADIESSE® do iniekgji (2 strzykawki) do jednej reki.

W przypadku wystapienia silnego oporu podczas naciskania ttoka strzykawki mozna lekko poruszy¢ igta
w celu utatwienia umieszczenia implantu. Moze réwniez wystagpi¢ konieczno$¢ wymiany igty.
Natychmiast po iniekcji zakry¢ miejsce iniekcji sterylng gaza 10x10cm i nakaza¢ pacjentowi, aby usiadt
na swojej dioni w trakcie iniekcji w druga dion. To rozgrzewa implant RADIESSE® do iniekcji, dzigki
czemu fatwiej go pézniej rozmasowac.

Wykona¢ zabieg drugiej na dtoni w sposoéb opisany powyzej w krokach od 2 do 7.

Natychmiast po iniekcji w drugg dton, zakry¢ miejsce iniekcji sterylng gaza 10x10cm i nakazaé
pacjentowi, aby usiadt na tej dtoni.

W czasie, gdy druga dton sig rozgrzewa, zdjg¢ gaze z reki, ktéra otrzymata iniekcje jako pierwsza, kaza¢
pacjentowi $cisng¢ dton w pies¢ i delikatnie masowac grzbiet dioni, az implant RADIESSE® do iniekcji
réwno rozejdzie sig¢ po grzbiecie dioni, ale pozostanie z dala od zagigcia nadgarstka i blisko stawéw
$rédreczno-paliczkowych.

Stosowa¢ wspdtczynnik korekcji 1:1. Nie nalezy stosowa¢ nadmiernej korekciji.

WSKAZOWKI DOTYCZACE ZABIEGOW NA TWARZY

1.

Umiesci¢ igte Scietym ostrzem pod katem okoto 30° w stosunku do skory. Igta powinna wsung¢ sie
w warstwe dermalng skéry do punktu, w ktérym ma rozpoczaé si¢ iniekcja. Powinno by¢ to tatwo
wyczuwalne niedominujgca reka.

2. Stosujgc powolny, ciggly nacisk na ttok strzykawki, wstrzykng¢ implant w trakcie cofania igty,
pozostawiajac pojedyncza, cienkg ni¢ lub pasmo implantu. Pasmo implantu powinno by¢ catkowicie
otoczone tkankg miekka, bez kulistych pozostatosci.

3. Poszczegolne pasma implantu powinny by¢ umieszczone réwnolegle i przylegle do siebie, utozone
warstwami w przypadku korekty gtebokich bruzd. Opcjonalnie pasma moga sie krzyzowaé warstwowo
na gtebszej ptaszczyznie, aby zapewni¢ odpowiednie wzmocnienie struktury.

4. Po iniekcji, za pomoca palca wskazujgcego i kciuka wygtadzi¢ obszar zabiegu i rozprowadzi¢ implant
w przypadku wystgpienia lekkich zbitek materiatu.

PORADY DLA PACJENTA

Pacjent powinien zosta¢ poinstruowany odnosnie odpowiedniej opieki po zabiegu, obejmujgcej np.
wymienione ponizej czynnosci, w celu utatwienia rekonwalescenciji i unikniecia komplikacji.

.

.

Stosowac 16d lub zimne oktady na miejsca iniekcji przez okoto 24 godziny.

Unika¢ stonica, promieni opalajgcych (ultrafioletowych), sauny i intensywnych zabiegéw na twarzy po
zabiegu.
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. W przypadku wyczucia zgrubien delikatnie masowac miejsce iniekcji.

. Zapewni¢ twarzy odpoczynek przez jeden tydzien, zachecajac pacjentéw do ograniczenia rozmow,
usmiechow i $miania.

. Poinformowaé¢ pacjentéw o tym, ze obrzek pozabiegowy i dretwienie sg zjawiskiem normalnym.
Opuchlizna z reguty ustepuje po 7 - 10 dniach, jednak moze sie utrzymywac przez kilka tygodni.
Dretwienie powinno ustgpi¢ w ciggu 4-6 tygodni.

FORMA DOSTAWY

Implant RADIESSE® do iniekcji jest dostarczany w postaci sterylnej i apirogennej, w strzykawce w opakowaniu
foliowym; cato$¢ umieszczona jest w pudetku utatwiajgcym przechowywanie.

Kazde jednostkowe opakowanie sktada sie z jednej strzykawki napetnionej 0,8ml, 1,5ml lub 3,0ml implantu
RADIESSE® do iniekcji.

Kazde jednostkowe opakowanie ze strzykawka i igtg sktada si¢ z jednej strzykawki napetnionej 0,8ml, 1,5ml
lub 3,0ml implantu RADIESSE® do iniekcji oraz pakietu Terumo K-Pack Il z dwiema igtami do iniekcji o
grubosci $cianki 25 lub 27.

Nie uzywac¢ produktu w przypadku uszkodzenia opakowania lub strzykawki bagdz w przypadku naruszenia
zatyczki albo tloka strzykawki.

Zawartos¢ strzykawki jest przeznaczona wylacznie dla jednego pacjenta i na potrzeby jednego
zabiegu; strzykawka nie nadaje sie do ponownej sterylizacji. Powtérne uzycie grozi utratg wtasciwosci
funkcjonalnych urzadzenia i moze prowadzi¢ do jego uszkodzenia. Ponowne uzycie wigze si¢ rowniez
z ryzykiem zanieczyszczenia urzadzenia i/llub zakazenia albo zakazenia krzyzowego pacjentéw,
w tym miedzy innymi przeniesienia choréb zakaznych z jednego pacjenta na innego wraz z krwia.
W rezultacie moze to doprowadzi¢ do urazu, choroby lub $mierci pacjenta.

PRZECHOWYWANIE

Implant RADIESSE® do iniekcji umieszczony w opakowaniu powinien by¢ przechowywany w pomieszczeniu
o kontrolowanej temperaturze miedzy 15°C a 25°C (59°F a 77°F). Nie uzywac¢ produktu po uptywie daty
waznosci. Data wazno$ci jest wydrukowana na etykietach produktu.

UTYLIZACJA

Zuzyte i czg$ciowo zuzyte strzykawki oraz igty do iniekcji moga stanowi¢ zagrozenie biologiczne i nalezy z nimi
postepowac oraz utylizowac¢ je zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w danej placéwce oraz odpowiednimi
przepisami lokalnymi.

GWARANCJA

Firma Merz North America, Inc. gwarantuje, ze podczas projektowania i wytwarzania tego produktu
zachowano nalezytg starannos$é.

NINIEJSZA GWARANCJA ZASTEPUJE | WYLACZA WSZELKIE INNE GWARANCJE NIEUDZIELONE
WYRAZNIE W NINIEJSZYM DOKUMENCIE, CZY TO WYRAZNE, CZY DOROZUMIANE W SWIETLE
OBOWIAZUJACEGO PRAWA LUB NA INNEJ PODSTAWIE, W TYM MIEDZY INNYMI WSZELKIE
GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.

Na ten produkt i na skutki jego uzycia wpltywajg bezposrednio sposoby obstugi i przechowywania tego
produktu, jak réwniez czynniki zwigzane z pacjentem, diagnozg, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i inne
czynniki, nad ktérymi firma Merz North America, Inc. nie ma bezposredniej kontroli. Odpowiedzialno$¢ firmy
Merz North America, Inc. wynikajgca z niniejszej gwarancji jest ograniczona do wymiany niniejszego produktu.
Firma Merz North America, Inc. nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za Zadne uboczne lub posrednie straty,
szkody lub koszty wynikajgce bezposrednio lub posrednio z uzycia tego produktu. Firma Merz North America,
Inc. nie przyjmuje na siebie ani nie upowaznia zadnej osoby do przyjmowania w imieniu firmy Merz North
America, Inc. zadnej innej odpowiedzialnosci w zwigzku z niniejszym produktem.
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Merz North America, Inc

4133 Courtney St., Suite 10
Franksville, WI 53126 USA

Telefon: +1 844.469.6379

E-mail: mymerzsolutions@merz.com

Merz Aesthetics GmbH

Eckenheimer Landstrae 100

D-60318 Frankfurt nad Menem, Niemcy
Telefon: + 49 (0) 69 1503 — 0

E-Mail: contact@merz.de

0123

%

Terumo Europe N.V.
Interleuvenlaan 40

3001 Leuven, Belgia

Telefon: +32 16 38 12 11

E-mail: info@terumo-europe.com

© 2022 Merz North America, Inc.
RADIESSE® jest zastrzezonym
zastrzezonym znakiem towarowym Merz Pharma GmbH & Co. KGaA.
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znakiem towarowym Merz North America, Inc. Merz Aesthetics jest
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RADIESSE®

INJEKENY IMPLANTAT
NAVOD NA POUZITIE

POPIS

Injekény implantat RADIESSE® je sterilny nepyrogénny polotuhy kohézny implantat, ktory neobsahuje latex.
Hlavnou zloZkou je synteticky kalcium hydroxylapatit suspendovany v gélovom nosici, ktory sa sklada hlavne
z vody (steriind voda na injekciu USP), glycerinu (USP) a sodnej soli karboxymetylcelulézy (USP). Gél
je rozptyleny in vivo a nahradeny rastom makkého tkaniva, kym kalcium hydroxylapatit zostdva v mieste
vstreknutia. Vysledkom je dlhotrvajica ale nie trvala rekonstrukcia a zvacésenie.

Injekény implantat RADIESSE® (0,8ml/1,5ml a 3,0ml) ma rozsah velkosti &astic kalcium hydroxylapatitu

25-45 mikrénov a mal by byt vstrekovany ihlou s vonkaj$im priemerom (VoP) 25 alebo ihlou s vnutornym

priemerom (VnP) 27 so Standardnym kénusom Luer.

POUZITIE

Injekény implantat RADIESSE® je urceny pre plasticki a rekonstrukénu chirurgiu, vratane zvac$ovania

hibokého koZného a podkozného jemného tkaniva v oblasti tvare a na chrbtoch ruk.

INDIKACIE

Injekény implantat RADIESSE® je urceny pre

. lieCbu nasolabialnych zahybov

. zvacsenie lic

. oSetrenie marionetovych linif

. oSetrenie ¢eluste

. zvacsenie ruk na korekciu straty objemu chrbtov ruk

. obnovu a/alebo korekciu priznakov uUbytku tuku v tvari (lipoatrofia) u ludi s virusom [udskej
imunodeficiencie

CIELOVA LIECENA POPULACIA

Dospeli pacienti bez ohladu na pohlavie, vSetkych etnik a so vSetkymi typmi pokozky Fitzpatrick, pokial ide o
indikacie a kontraindikacie uvedené v navode na pouzitie.

Na zvacésenie rik a na oSetrenie eluste su klinické udaje pre pokozku Fitzpatrick typu V a VI obmedzené.

URCENY POUZIVATEL

Injekény implantat RADIESSE® by mali pouzivat primerane vyskoleni lekari, ktori maju skusenosti a su
oboznameni s anatdmiou v mieste a okolo miesta vpichu.

KONTRAINDIKACIE

. Injekény implantat RADIESSE® je kontraindikovany v pripade akltneho a/alebo chronického zépalu
alebo infekcie, ak sa tykaju oblasti, ktord ma byt oSetrena.

. Kontraindikovany u pacientov s anamnézou zavaznych typov alergie sprevadzanych anafylaxiou alebo
s anamnézou alebo vyskytom viacerych zavaznych alergii.

. Implantat nie je vhodny na pouzitie u pacientov so znamou precitlivenostou na niektort zo zloZiek.

. Injekény implantat RADIESSE® je kontraindikovany u pacientov s nachylnostou na vytvaranie zapalu
koze alebo u tych pacientov, u ktorych existuje sklon k tvoreniu hypertrofickych jaziev a keloidov.

. Neimplantujte do epidermie a nepouzivajte ako nahradu pokozky. Implantacia do epidermie alebo
povrchovej dermie by mohla mat za nasledok komplikacie, ako su vytvaranie fistul, infekcie, extruzie,
tvorenie uzlikov a zatvrdliny.

. Injekény implantat RADIESSE® nie je uréeny na pouzivanie pri korekcii glabelarnych vrasok a oblasti
nosa. S glabeldrnym vstrekovanim a vstrekovanim v oblasti nosa sa spaja vy$si vyskyt lokalizovanej
nekrozy. Komplikacie naznacuju, Zze prudké injekcia do povrchovych koznych ciev glabelarnej alebo
nosovej oblasti méZe spdsobit spatny pohyb do retinalnych artérii, o ma za nasledok vaskularnu okluziu.

. Injekény implantat RADIESSE® je kontraindikovany po&as pritomnosti cudzich telies, ako je tekuty silikon
alebo iné ciastkové materidly.

. Injekény implantdt RADIESSE® by sa nemal pouzivat v oblastiach, kde je neadekvatne pokrytie
zdravého, dobre vaskularizovaného tkaniva.

. Injekény implantat RADIESSE® by sa nemal pouzivat u pacientov so systémovymi poruchami, ktoré
sposobuju tazké hojenie ran, pretoZe to bude mat za nasledok poskodenie tkaniva nad implantatom.

. Injekény implantat RADIESSE® je kontraindikovany u pacientov s poruchami zrazanlivosti krvi.

VAROVANIA

. Vstreknutie implantatu RADIESSE® do vaskulatiry méze viest k embolizacii alebo trombdze, oklizii ciev,
ischémii alebo infarktu. Mimoriadna obozretnost je potrebna pri vstrekovani do vyplne makkych tkaniv;
injekény implantat RADIESSE® vstrekujte pomaly a pouzite pri tom najmensi potrebny tlak. V stvislosti
s intravaskularnou injekciou do vyplne makkych tkaniv na tvari boli hlasené zriedkavé, ale zavazné
neziaduce udalosti, ktoré zahfriaju doCasné alebo trvalé poskodenie zraku, slepotu, cerebralnu ischémiu
alebo cerebralnu hemoragiu, vysledkom ¢oho je mftvica, kozna nekréza a poskodenie hlbSich Struktar
tvare. Vstrekovanie ihned zastavte, ak sa u pacienta objavi ktorykolvek z nasledujicich symptémov
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vratane zmien vo videni, priznakov mftvice, zblednutia koZe alebo nezvycajnej bolesti po€as postupu
alebo kratko po postupe. V pripade vstreknutia implantatu do cievy musia pacienti dostat rychlu lekarsku
pomoc, pripadne ich musi vySetrit' Specializovany lekar.

Injek&ny implantat RADIESSE® by sa nemal vstrekovat do organov alebo inych $truktur, ktoré by mohol
poskodit implantat zaberajuci priestor.

Neopravujte (neprepliiujte) miesto vstrekovania, pretoze nasledkom lie€ebného UGcinku injekéného
implantatu RADIESSE® sa predpoklada zvysenie objemu méakkych tkaniv v priebehu niekolkych tyzdiov.

Injekény implantat RADIESSE® by sa nemal implantovat’ pacientom, ktori uzivaju aspirin alebo uzivaju
iné lieky, ktoré mézu spomalit proces hojenia.

Injekény implantat RADIESSE® by sa nemal implantovat do infikovaného alebo potencidlne infikovaného
tkaniva alebo do otvorenych dutin, pretoze méze dojst k infekcii alebo sa méze vyskytnut extrizia. Silna
infekcia moze mat za nasledok poSkodenie alebo stratu pokozky, prekryvajlcej implantat. Hematémy
alebo serémy si m6zu vyzadovat chirurgick( drenaz.

Pouzitie injekéného implantatu RADIESSE® u osbb s aktivnym zapalom koZe alebo infekciou v
oSetrovanej oblasti alebo v jej blizkosti by sa malo odlozZit' az do ustipenia priznakov zapalového alebo
infekéného procesu.

V pripade hypersenzitivity alebo alergickej reakcie sa moze vyskytnut silny zapal alebo infekcia
vyzadujuca odstranenie implantatu.

Niektoré injekéne podavané implantaty sa spajaju so stvrdnutim tkaniva v mieste vstreknutia, migraciou
Castic z miesta vstreknutia do inych casti tela a/alebo alergickymi alebo autoimunnymi reakciami.

Tak ako v pripade kazdého implantatu, mézu sa vyskytnut' neziaduce reakcie, ktoré zahfriaju okrem
iného: zapal, infekciu, vytvaranie fistul, extriziu, hematém, serém, vytvaranie zatvrdlin, nedostatoc¢né
hojenie, zmenu sfarbenia koZe a neprimerané alebo nadmerné zvacsenie.

Bezpecnost a Gcinnost pre pouzitie pocas tehotenstva, u dojciacich Zien alebo u pacientov mladSich ako
18 rokov neboli stanovené.

OSOBITNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA INJEKCIi DO RUK

Osobitna pozornost by sa mala venovat tomu, aby sa zabranilo vstrekovaniu do Zil alebo $liach v ruke.
Vstreknutie do Sliach moéze oslabit' lachy a spdsobit ich prasknutie. Injekcia do zZil moze sposobit
embolizéciu alebo trombozu.

Injekcia do ruky méze mat za nasledok neziaduce Uginky, ktoré mozu trvat dihdie ako 14 dni. Dalsie
informacie najdete v asti neziaduce udalosti.

Injekcia do chrbtovej asti ruky méze mat za nasledok doc¢asné tazkosti s vykonavanim ¢innosti (48 %
pacientov zahrnutych do $tidie oznamovalo tento nepriaznivy efekt). Osoby s typmi pleti Fitzpatrick
IV-VI méZu mat zvySené riziko obtiazi pri vykonavani ¢innosti (68 % os6b s typom pleti Fitzpatrick IV-VI
oznamovalo tento efekt).

Injekény implantat RADIESSE® moze spodsobovat uzliny, hrbole alebo hrée v hornej ¢asti ruky (12 %
0s6b oznamovalo tento efekt) a stav méze trvat az jeden rok.

Injekcia pacientom s velmi vaznou stratou tukového tkaniva s vyraznou viditelnostou Zzil a $liach sa
neskimala. Bezpecnost a ucinnost v populdcii tychto pacientov nebola stanovena.

Mboze sa vyskytnut syndrém akutneho karpalneho tunela alebo zhorSenie uz existujicej kompresivnej
neuropatie stredového nervu v zapasti. Objemy aplikécie injekéného implantatu RADIESSE® vacsie
nez 3ml na jednu ruku behom jedného lie¢ebného zakroku neboli skimané. Zvyseny vyskyt podliatin
je spojeny s injekciou s vacsim objemom implantatu. Opatovné oSetrenie injekénym implantatom
RADIESSE® s objemami vac¢$imi ako priblizne 1,6ml na ruku behom jedného zakroku moze viest' k
zvySenym neziaducim Gc¢inkom (zaCervenanie, bolest, opuch a tazkosti pri vykonavani ¢innosti).

OPATRENIA

Aby sa minimalizovali rizikd moznych komplikacii, injekény implantat RADIESSE® maju pouzivat len
zdravotnicki pracovnici, ktori boli naleZite zaskoleni, maju skusenosti a si oboznameni s anatémiou na
mieste vstreku a v okoli miesta vstreku.

Aby sa minimalizovali rizika moznych komplikacii, zdravotnicki pracovnici sa musia dékladne oboznamit'
s produktom, s informac¢nymi materidlmi o produkte a musia si precitat celt pisomnu informéciu pre
pouzivatela.

Zdravotnickym pracovnikom sa odporuca, aby pred liecbou prediskutovali so svojim pacientom vsetky
potencidlne rizika tykajuce sa injekcii do makkého tkaniva a zabezpedili, aby si pacienti boli vedomi
priznakov a symptémov moznych komplikacii.

Rovnako ako pri vSetkych transkutannych postupoch nesie so sebou aplikacia injekéného implantatu
RADIESSE® riziko infekcie. Infekcia méZe vyzadovat pokus o chirurgické odstranenie RADIESSE®.
Je nutné dodrziavat Standardné bezpec¢nostné opatrenia spojené s injekénymi materialmi.

U pacientov uzivajlcich lieky, ktoré mézu prediZzovat krvacanie (napr. aspirin alebo warfarin), moze dojst
podobne ako u aplikacii akejkolvek inej injekcie k zvySenej tvorbe modrin alebo méze dojst ku krvacaniu
v mieste vpichu injekcie.

Castice kalcium hydroxylapatitu (CaHA) v injekénom implantate RADIESSE® st réntgenkontrastné a st
jasne viditelné na CT snimkach alebo snimkach z mamografu a mézu byt viditelné pomocou $tandardnej
rédiografie. Pacienti musia byt informovani o réntgenkontrastnej povahe injekéného implantatu
RADIESSE®, aby mohli informovat zdravotnickych pracovnikov primarne;j starostlivosti aj radiolégov. V
radiografickej $tudii u 58 pacientov neexistuje Ziadny Gdaj o tom, Ze by injekény implantat RADIESSE®
mohol potencialne kryt abnormalne tkaniva alebo také, ktoré by boli na zaklade CT snimok posudzované
ako nadorové.

Injekény implantat RADIESSE® vyZaduije pre lahké vstreknutie cez kozu jemné tkanivo. Zjazvené tkanivo
a vyrazne poskodené tkanivo nemusi implantat spravne prijat.
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. V mieste vstreknutia sa mdze vyskytnut' infekcia, ktora si vyzaduje lieCbu. Ak nie je mozné infekciu
upravit, mozno bude nevyhnutné implantat odstranit’.

. V mieste vstreku sa mozu objavit reakcie spojené so vstreknutim, napriklad podliatina, opuch, bolest,
svrbenie, zmena sfarbenia alebo citlivost. Tieto reakcie zvy¢ajne samé vymiznt do jedného az dvoch
dni od vstreknutia.

. Mo6zu sa vytvorit' hréky, ktoré budl vyzadovat' liecbu alebo odstranenie.
. MozZe sa vyskytnut nepravidelnost implantatu, ¢o méze vyzadovat' chirurgickd Gpravu.

. Nevstreknite na oSetrované miesto privela implantatu. V extrémnych pripadoch méze miesto popraskat.
Injekény implantat RADIESSE® mézete jednoducho pridat v niekolkych po sebe nasleduijticich vstrekoch,
ale nie je mozné ho lahko odstranit.

. Injekény postup injekéného implantatu RADIESSE®, tak ako podobné injekéné postupy, znamena malé
ale prirodzené riziko infekcie a/alebo krvacania. Pacient méze pocitovat mierne nepohodlie pocas a
po procedure. Preto by sa mali zvazit anestetické techniky bezné pocas tejto liecby. Aby sa zabranilo
infekcii, je potrebné dodrziavat bezpe¢nostné opatrenia bezné pri perkutannych injekénych postupoch.

. Nesterilizujte opakovane. Injekény implantdt RADIESSE® je dodavany steriiny a nepyrogénny v
zaplombovanom féliovom vrecku zvlast pre jedného pacienta a jednu liecbu.

Foliové vrecko je potrebné dokladne skontrolovat, aby ste sa uistili, Ze po¢as prepravy nebolo poskodené
vrecko ani striekacka. Nepouzivajte, ak su foliové vrecko alebo striekacka poskodené. Nepouzivajte, ak
kryt striekacky alebo piest striekacky nie st na mieste. Bezne sa vyskytuje malé mnozstvo vihkosti vnutri
féliového vrecka kvéli strerilizacii; toto nie je znamka poskodenia vyrobku.

*  Aby ste zabranili ziomeniu ihly, nepokisajte sa narovnat ohnutt ihlu. Vyhodte ju a dokoncite procediru
nahradnou ihlou.

. Na pouzitt ihlu uz nedavajte znova kryt. Znovuprikrytie rukou je rizikovy postup a mali by ste sa konusom
ho vyvarovat.

. Bezpecnost injekéného implantatu RADIESSE® so subeznou kozZnou lie¢bou ako je epilacia, UV
ozarovanie, radiofrekvencia, ablativny alebo neablativny laser, mechanicky alebo chemicky peeling,
nebola pri kontrolovanych klinickych testovaniach hodnotena.

. Neboli vykonané Ziadne $tudie interakcii injek&ného implantatu RADIESSE® s liekmi alebo inymi latkami
a implantatmi.

. Ak existuje riziko kontaktu s telesnymi tekutinami pacienta, musia byt dodrzané univerzalne
bezpecnostné opatrenia. Injekcie sa musia vykonavat aseptickymi technikami.

«  Akje po osetreni injekénym implantatom RADIESSE® zvazovana liecba laserom, chemicky peeling alebo
akykolvek iny postup zaloZeny na aktivnej koZnej reakcii, zvysuje sa riziko zapalovej reakcie v mieste
implantatu. To plati aj v pripade pouzitia injekéného implantatu RADIESSE® pred uplnym zhojenim po
takomto postupe.

. Aplikacia injekéného implantatu RADIESSE® pacientom s anamnézou predchadzajiceho herpesu moze
byt spojena s reaktivaciou herpesu.

. Bezpecnost injekéného implantatu RADIESSE® nad 3 roky aplikovaného na tvar a 1 rok aplikovaného na
ruky sa v klinickych testoch neskimala.

OSOBITNE UPOZORNENIA TYKAJUCE SA INJEKCIi DO RUK

. Pouzitie injekéného implantatu RADIESSE® na chrbtovu ¢ast ruky u pacientov s chorobami, zraneniami
alebo postihnutiami ruky sa neskimalo. Pri liecbe pacientov s autoimunitnym ochorenim postihujicim ruku,
s implantatmi rdk, Dupuytrenovou kontrakttrou, anamnézou nadoru ruky, vaskularnymi malformaciami,
Raynaudovou chorobou a pacientov s rizikom pretrhnutia Slachy by sa malo postupovat opatrne.

«  Pouzitie injekéného implantatu RADIESSE® na chrbtovl ¢ast ruky moze mat' za nasledok vyznamné
opuchnutie tejto Casti ruky. Pacienti maju byt pouceni o tom, Ze maju pred lie¢bou odlozit Sperky
(prstene) az do doby, kym opuch nezmizne, aby nedo$lo k ohrozeniu obehu krvi v prstoch.

. Uginky injekéného implantatu RADIESSE® na funkciu ruky nie st zname.

. Bezpecnost injekéného implantatu RADIESSE® vstreknutého do chrbtovej ¢asti ruky u pacientov pod 26
rokov a nad 79 rokov sa neskumala.

NEZIADUCE UDALOSTI

Pacienti musia byt informovani o tom, Ze sa moéZu vyskytnut nezZiaduce reakcie, ako u kazdého iného
implantovaného materialu.

Neziaduce udalosti pozorované v klinickom skusani s injekénym implantatom RADIESSE® boli zvy&ajne
ocakavané, miernej intenzity a kratkodobé.

Pocas klinickych skusani s injekénym implantatom RADIESSE® boli hldsené nasledujlice neziaduce
udalosti: ekchymoéza, edém, erytém, granulém, uzlina, bolest, svrbenie, bolestivost, citlivost, znecitlivenie,
nepravidelnost obrysov, hréky, vyrazka, zmeny sfarbenia, stvrdnutie, bolesti hlavy, chrasty, stuhnutost,
odreniny, pocit palenia, zacervenanie, horucka, nepruznost, strata sluchu, napuchnutie a nevolnost.

Pocas pouzivania injekéného implantatu RADIESSE® po jeho povoleni boli identifikované nizsie uvedené
neziaduce ucinky. KedZe tieto Gcinky su dobrovolne hlasené dotknutymi osobami (aj zahrnuté v pisomnej
podobe) v neuvedenom rozsahu, nie je vzdy mozné spolahlivo odhadnut ich ¢astost vyskytu alebo stanovit'
pricinny vztah k injekénému implantatu RADIESSE®. Tieto Ucinky boli vybrané na zaradenie z dévodu
kombinacie ich zavaznosti s frekvenciou hlasenia problémov alebo z dévodu mozného kauzalneho spojenia
s injekénym implantatom RADIESSE®:

infekcia (vratane tvorby biofilmu), celulitida, liSaj, strata Gcinku, vytesnenie/migracia produktu, alergicka
reakcia, anafylaxia (vratane dychavicnosti), zihfavka, vyrazka, svrbenie, miestne opuchy koze, angioedém,
zapal, nekréza, granulém, uzliny, stvrdnutie, erytém, zmena farby koze (vratane hypo- a hyperpigmentacie),
nespokojnost, vriedky, bledost pokozky, strata vlasov, parestézia, hypestézia, ptéza, bolest (vratane
bolesti pri prezdvani, bolesti kibov a svalov), bolest hlavy, opuch, asymetria, absces, herpeticka infekcia
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vratane herpes simplex a herpes zoster, hematém, petechie/purpura, krvacanie v mieste vpichu, blednutie/
olupovanie, pluzgiere, zavraty, vacky, priznaky podobné chripke, nevolnost, asténia, syndrém Guillain-
Barre, zrychlené dychanie, ischemicka reakcia, lymfoidna hyperplazia, lymfaticka obstrukcia, to¢enie hlavy,
vracanie, perikarditida, zjazvenie, citlivost na prechladnutie, vaskularna oklUzia/obstrukcia, vaskularny
kompromis, vaskularne poskodenie, o¢na ischémia, diplopia, porucha zraku/slepota, poskodenie o¢nych
nervov, papiloedém, porucha sietnice, paralyza tvarovych svalov, Bellova obrna, synkopa, problémy so
Zuvanim, poskodenie v mieste vpichu, cysta v mieste vpichu, teplo v mieste vpichu, zhor§enie uz existujicich
stavov, povrchové vystupovanie zil, vaskulitida, poranenie nervov, kompresia nervov, xantelazma.

Pacienti s osobitnymi etnickymi charakteristikami, napr. azijska populacia, by mali byt informovani o vy$Som
riziku reakcii v tkanivach v pripade kozného poranenia, napr. o zapalovych reakciach, poruchach pigmentu,
pozapalovej hyperpigmentacii (PIH), zjazveni a tvorbe keloidov.

Boli hlasené nasledujlice zasahy: antibiotika, protizapalové lieky, kortikosteroidy, antihistaminika, analgetika,
masaz, teplé obklady, chirurgické odstranenie, drenaz a operacia. Tieto informacie nepredstavuju lekarske
rady, odportic¢any spdsob liecby nezZiaducich udalosti alebo Uplny zoznam moznych zasahov. Lekar musi
zvazit kazdy jeden pripad individudlne a na zaklade odbornych skisenosti nezavisle rozhodnut o vhodnej
liecbe (ak existuje) svojich pacientov.

INDIVIDUALIZACIA LIECBY

Pred liecbou by mala byt postdena vhodnost pacienta na lie¢bu a pacientova potreba stiSenia bolesti.
Vysledok liecby sa bude u jednotlivych pacientov liSit. V niektorych pripadoch méze byt potrebna dalSia
liecba v zavislosti od velkosti defektu a potrieb pacienta. M6Zu sa vykonat dalSie vstreky, ale az ked' uplynie
dostato¢ny ¢as na vyhodnotenie pacienta. Pacient by mal dostat dalSiu injekciu najskor sedem dni po
predchadzajucej liecbe.

POKYNY NA POUZIVANIE

VSEOBECNE
K perkutannej injekénej procedure je potrebné:
. Striekacka (striekacky) na jeden injekény implantat RADIESSE® 0,8ml, 1,5ml alebo 3,0ml

. Ihly s primeranou velkostou s kénusom Luer. Prednost sa dava ihle s vonkaj$im priemerom (VoP)
25 alebo ihle s vnutornym priemerom (VnP) 27 a vacsej ihle so Standardnym kénusom Luer. PouZitie
ihiel s VnP mensim ako 27 m6ze mat za nasledok okluziu ihly.

1. Pripravte pacienta na perkutannu injekciu Standardnymi metédami. OSetrovana oblast vstreknutia by
mala byt oznagena chirurgickou fixou a pripravena vhodnym antiseptikom. Lokalna anestézia v mieste
vpichu alebo sedativum by mali byt podané po uvazeni lekara. Po znecitliveni miesta prilozte na dané
miesto lad, aby ste zniZili jeho opuchnutie/rozpinanie.

2. Pred vpichnutim injekcie pripravte striekacky a injekéné ihly. MoZete pouzit novu injekénd ihlu pre kazdu
striekacku, alebo mozete tu istu ihlu pripojit ku kazdej novej striekacke pri lietbe toho istého pacienta.

3. Z karténu odstrante foliové vrecko. Ak je to potrebné, mozete vrecko otvorit a striekacku ulozit do
sterilného pola. Bezne sa vyskytuje malé mnozstvo vihkosti vnutri féliového vrecka kvoli strerilizacii; toto
nie je znamka poskodenia vyrobku.

4. Roztrhnite ¢i odlepte balenie ihly a odhalte spoj. Ak chcete pouzit' ihly iné, ako su ihly dodané v tomto
baleni, drzte sa pokynov, ktoré st dodané s ihlami.

5. Pred pripojenim k ihle odstrarite kryt striekacky Luer z distalneho konca striekacky. Striekacku je potom
mozné otacanim nasadit na koénus Luer ihly. Davajte pozor, aby nedo$lo ku kontamin&cii ihly. lhla
musi byt pevne pripevnena k striekacke a naplnena injekénym implantatom RADIESSE®. Ak sa
nadbyto¢ny implantat dostane na povrch kénusu Luer, je potrebné ho vygistit’ sterilnou gazou. Pomaly
zatlacte piest striekacky, az kym neza¢ne material implantatu vytekat z konca ihly. Ak si v8imnete unik
na kénuse Luer, méze byt potrebné ihlu viac zatlacit' alebo sfiat’ a vycistit’ povrchy kénusu Luer alebo v
mimoriadnych pripadoch vymenit striekacku aj ihlu.

6. Urcite zaciatocné miesto pre implantat. Je mozné, Zze do zjazveného tkaniva a chrupavky bude tazké
alebo nemozné vstreknut implantat. Pri vpichnuti injekénej striekacky sa vyvarujte prechodu tymito typmi
tkaniva, ak je to mozné.

POZNAMKA: Nepichajte injekciu do krvnej cievy.

7. Hibka vpichu a vstreknuté mnoZstvo sa ligi v zavislosti od miesta a rozsahu obnovenia a zvaésenia.
Injek&ny implantat RADIESSE® by mal byt vpichnuty dostato¢ne hlboko, aby sa predislo vytvaraniu uzlin
na povrchu pokozky alebo ischémii prekryvajuceho tkaniva.

8. NEPREKORIGUJTE OBLAST VPICHU. Pouzite korekény faktor 1:1. Pravidelne formujte a masirujte
vstrekovany implantat po¢as vstrekovania, aby ste kontury implantatu udrzali hladké. Ako ro¢na davka
sa odporti¢a maximalne 10ml injekéného implantatu RADIESSE®.

9. Ak pocas stlacania piestu spozorujete vyrazny odpor, mézete mierne posunut injekénu ihlu, aby ste
lahsie vlozili material. Ak stale pozorujete vyrazny odpor, mozno bude potrebné Upine vytiahnut ihlu z
miesta vpichu a skusit' to znova na novom mieste. Ak vyrazny odpor neustale pretrvava, mozno bude
nevyhnutné skusit to inou injekénou ihlou. Ak ani tak nie ste Uspesni, vymerite striekacku aj injekénu ihlu.

10. Zasuiite Ukos ihly v uhle priblizne 30° ku kozi do podkoZia na miesto zacatia procedury. [Ohfadom lieby
Specifickych tvarovych oblasti si pozrite dalSie pokyny nizSie.] Opatrne stlaCajte piest striekacky, ¢im
zacnete pomaly vstrekovat implantaény material a zaroven vytahujte ihlu, ¢im vloZite pas materialu do
pozadovanej oblasti. Pokracujte vo vkladani dal$ich pasov materialu, az kym nedosiahnete poZzadovanu
uroven zvacsenia. Pas implantatu by sa mal Gplne obklopit jemnym tkanivom bez toho, aby zanechal
zrnité usadeniny. Aby bolo dosiahnuté rovnomerné rozdelenie implantatu, je mozné oblast’ vpichu v
pripade potreby masirovat.
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POSTUP VSTREKOVANIA NA ZVACSENIE RUK

1. Pripravte pacienta na perkutannu injekciu Standardnymi metédami. Nechajte pacienta umyvat obe ruky
mydlovou vodou trenim po dobu 5 aZ 10 minut a potom ruky pripravte pomocou vhodného antiseptika.
Miesto vpichu pre liecbu méze byt oznacené kvoli dal§im planovanym miestam vpichu. Sperky by sa
mali pred injekciou odstranit, a to az do do doby, kym opuchy po zakroku nevymiznu.

2. Pomocou injekénej striekacky s injekénym implantatom RADIESSE® vybavenej injekénou ihlou pomaly
tlacte na piest injekénej striekacky, kym sa injekény implantat RADIESSE® nevytlaci z konca ihly. Pred
vstreknutim bolusu vykonajte aspiraciu, aby ste zabranili intravaskularnemu vstreknutiu. Ak je na kénuse
Luer zisteny Unik, utrite ho sterilnou gazou. MézZe byt potrebné dotiahnut ihlu, odstranit ihlu a vygistit
povrchy kénusu Luer alebo, v extrémnych pripadoch, vymenit injekénu striekacku aj ihlu.

3. Pre kazdu injekénu striekacku sa méze pouzit nova injekéna ihla alebo sa ta ista injekéna ihla moze
pripojit ku kazdej novej injek¢nej strieckacke v ramci jedného osSetrenia toho istého pacienta.

4. Urcite pociatocné miesto pre vpichovanie. Pacienti dostanu injekcie do chrbtovej ¢asti rik medzi 1. a
5. metakarpom. Injekcia by sa mala spocCiatku aplikovat medzi 2. a 4. metakarpom, davajte pozor, aby
ste nevpichli injekciu blizko metakarpofalangalnych kibov. Ak je to potrebné na dosiahnutie optimalnej
korekcie, vstrekovanie je povolené aj medzi 1. a 2. a 4. a 5. metakarpom.

5. Na oddelenie koze od vaskularnych a Slachovitych Struktir by sa malo vykonat' natahovanie pokozky
pomocou palca a ukazovaka rukou, ktord nevykonava vstrekovanie a bude zdvihat koZu ponad dorzalny
aspekt lieGenej ruky.

6. |hlu vsurite medzi subkutannu vrstvu a povrchovu fasciu striekackou rovnobeznou s chrbtom ruky.
Opatrne tlacte piest injekénej striekatky RADIESSE® s implantatom pre spustenie vstrekovania
a vstrekujte implantaény material RADIESSE® v malych bolusovych davkach, 0,2 — 0,5ml/bolus. Na
jednu bolusovt davku sa nesmie vstreknut viac ako 0,5ml. Pocet bolusov sa bude liSit v zavislosti od
rozsahu pozadovanej lieCby. Do jednej ruky sa nesmie vstrekovat viac ako 3ml injekéného implantatu
RADIESSE® (2 striekacky).

7. Ak pocas stlacania piestu spozorujete vyrazny odpor, mdzete mierne posunit injekénu ihlu, aby ste
lahsie vlozili material alebo injekénu ihlu vymenit.

8. lhned po podani injekcie zakryte miesto vpichu sterilnou gazou s rozmermi 10 x 10cm a pocas
oSetrovania kontralateralnej ruky nechajte pacienta sediet na tejto ruke. To zahreje injekény implantat
RADIESSE®, vdaka ¢omu je tvarnejsi pre neskorsiu masaz.

9. S kontralateralnou rukou zaobchadzajte rovnakym spésobom, ako je opisané v krokoch 2 az 7 vyssie.

10. lhned po injekcii do kontralateralnej ruky zakryte miesto vpichu sterilnou gazou s rozmermi 10 x 10cm a
nechajte pacienta na tejto ruke sediet.

11.  Kym sa kontralateralna ruka zohrieva, odstrarte gazu z ruky, ktora bola injekéne oSetrena ako prva,
nechajte pacienta zovriet tito ruku v past a jemne masirujte chrbat ruky az dovtedy, kym sa injekény
implantat RADIESSE® rovnomerne rozloZi na zostéavajlcej distalnej ¢asti chrbta ruky od vrasok zapéstia
a proximalne k metakarpofalangalnym kibom.

12. Pouzite korekény faktor 1:1. Nadmerna korekcia nie je potrebna.

LIECBA INDIKACIi TVARE

1. Vpichnite ihlu do koZe sklonend smerom dolu v priblizne 30° uhle. Ihlu by ste mali vsunut' do takej
hlbky koZe, aby ste sa dostali do bodu, kde chcete zacat vstrekovanie. Mal by byt lahko nahmatatelny
nedominantnou rukou.

2. Aplikujte pomaly neustaly rovhomerny tlak na piest striekacky, aby ste vstrekovali implantat, zaroven
vytahujte ihlu, ¢im nechavate tenky pas alebo Zilku implantaéného materialu. Pas implantatu by sa mal
Uplne obklopit jemnym tkanivom bez toho, aby zanechal zrnité usadeniny.

3. Samostatné pasy implantaéného materialu by sa mali ukladat' paralelne a bezprostredne vedla seba, a
mali by byt vrstvené, ked sa upravuju hibsie vrasky. Dalsou moznostou je v hibsej drovni vrstvit pasy
krizom cez seba kvéli podpore Strukttry.

4. Povstreknuti uhladte pomocou ukazovaka a palca dané miesta a lepsie rozmiestnite implantat v pripade,
ak je material mierne uzlikovity.
RADY PACIENTOM

Pacientovi je potrebné poskytnut pokyny ohladom vhodnej starostlivosti po procedure, vratane nasledujicich
informécii, aby sa podporilo normalne hojenie a predislo sa komplikaciam.

. Na miesta vpichu prikladajte lad alebo studené obklady asi po dobu 24 hodin.

. Po procedire sa vyhybajte sinku, opalovaniu (ultrafialovému svetlu), saune a intenzivnym
oSetrovaniam tvare.

* Ak sa vyskytni hmatatelné hrcky, jemne masirujte dant oblast.
«  Nechajte tvar v pokoji po dobu jedného tyzdia - pacientovi vysvetlite, Ze ma obmedzit' rozpravanie,
usmievanie sa a smiech.

. Informujte pacienta, Ze poopera¢né opuchy a znecitlivenie si bezné. Opuch zvycajne zmizne do 7 az
10 dni, ale mdZze pretrvat aj niekolko tyzdrov. Znecitlivenie by malo zmiznut do 4 az 6 tyzdiiov.

AKO SA DODAVA

Injekény implantat RADIESSE® je dodavany sterilny a nepyrogénny v striekacke zabaleny vo foliovom vrecku
a v krabici pre pohodIné uskladfiovanie.

Kazda jednotka sa sklada z jednej naplnenej striekacky obsahujucej bud 0,8ml, 1,5ml alebo 3,0ml injekéného
implantatu RADIESSE®.

Kazdé balenie obsahujuce jednotku so striekackou a supravu s ihlami sa sklada z jednej naplnenej striekacky
obsahujucej bud 0,8ml, 1,5ml alebo 3,0ml injekéného implantatu RADIESSE® a z bali¢ka Terumo K-Pack Il s
dvomi tenkostennymi injekénymi ihlami s priemerom 25 alebo 27.
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Nepouzivajte, ak su balenie a/alebo striekacka poskodené alebo ak kryt striekacky alebo piest striekacky
su porusené.

Obsah striekacky je uréeny len na pouzitie u jedného pacienta, na jednu liecbu, striekacka sa
nemoze sterilizovat. Opéatovné pouzitie by mohlo poskodit’ funkéné vlastnosti zariadenia a/alebo
viest' k poruche zariadenia. Opatovné pouzitie tiez zvySuje riziko kontaminovania zariadenia
alalebo sposobenie infekcie alebo krizovej infekcie pacienta, okrem iného vratane prenosu infekénych
ochoreni a prenosu krvi medzi pacientmi. Nasledkom tychto okolnosti méze byt' zranenie, ochorenie
alebo smrt’ pacienta.

USKLADNOVANIE

Zabalené injekéné implantaty RADIESSE® je potrebné uskladriovat pri izbovej teplote medzi 15°C a 25°C
(medzi 59°F a 77°F). Nepouzivajte po datume pouzitelnosti. Datum exspiracie je uvedeny na Stitkoch
produktu.

LIKVIDACIA

Pouzité a Ciastoné pouzité striekacky a injekéné ihly mozu byt biologicky nebezpeéné a musi sa s nimi narabat’
a likvidovat'ich v sulade s postupmi v lekarskom zariadeni a s miestnymi, tatnymi a federalnymi predpismi.

ZARUKA

Spolo¢nost Merz North America, Inc. zaru€uje, Ze navrhu a vyrobe tohto produktu sa venovala primerana
pozornost.

TATO ZARUKA NAHRADZA A VYLUCUJE VSETKY OSTATNE ZARUKY, KTORE TU NIE SU UVEDENE,
VYSLOVNE ALEBO VYPLYVAJUCE ZO ZAKONA ALEBO INE, VRATANE, ALE NIE LEN, NAPRIKLAD
ODVODENYCH ZARUK PREDAJNOSTI €I VHODNOSTI PRE URCITY UCEL.

Produkt a vysledky jeho pouZzitia s priamo ovplyvnené zaobchadzanim s produktom a jeho skladovanim a
faktormi suvisiacimi s pacientom, diagnézou, o$etrenim, chirurgickymi postupmi a inymi zalezitostami, nad
ktorymi nema spolo¢nost Merz North America, Inc. kontrolu. Povinnosti spolo¢nosti Merz North America,
Inc. podla tejto zaruky st obmedzené na nahradu tohto produktu, spolo¢nost Merz North America, Inc. nie
je zodpovedna za Ziadne nahodné alebo nasledné straty, Skody alebo naklady, priame alebo nepriame,
vyplyvajlce z pouzivania tohto vyrobku. Spolo¢nost Merz North America, Inc. neprijima ani neopravriuje
Ziadnu ind osobu na to, aby prijimala za spolo¢nost Merz North America, Inc. akukolvek ini alebo dodato¢nt
zodpovednost v spojitosti s tymto produktom.

SYMBOLY

. Autorizovany zastupca
M Vyrobea m v Eurépskom spoloc¢enstve

Katalégové ¢islo Dovozca

@

Cislo $arze Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Na jednorazové pouZzitie.
Nepouzivajte opakovane.

Upozornenie Opétovne nesterilizovat

g Datum spotreby: RRRR-MM-DD

STERILE Sterilizované pomocou etylénoxidu

Teplotné obmedzenie

STERILE Sterilizované pomocou pary Ihla

Nie je vyrobené s latexom
z prirodného kau€uku

8

Prestudujte si navod na pouzitie

=L~ 20®

El
a

A
<
=

D
&l

Chrarite pred slne¢nym svetlom Zdravotnicka pomocka

'
-
L

a
a

oo

T Uchovavajte v suchu

n N

Systém jednoduchej sterilnej bariéry
s ochrannym obalom vo vnutri

(*) Oznacenie CE v sulade so
smernicou Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych poméckach.
Za touto znackou nasleduje
Cislo notifikovaného organu.

N
m
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Merz North America, Inc

4133 Courtney St., Suite 10

Franksville, WI 53126 USA

Telefon: +1 844.469.6379

E-mail: mymerzsolutions@merz.com 01 23

E

E Merz Aesthetics GmbH

Eckenheimer Landstrae 100
D-60318 Frankfurt am Main, Nemecko
Telefon: + 49 (0) 69 1503 — 0

E-mail: contact@merz.de

&

%

Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40

3001 Leuven, Belgicko

Telefén: +32 16 38 12 11

Email: info@terumo-europe.com 01 97

© 2022 Merz North America, Inc.
RADIESSE® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Merz North America, Inc. Merz Aesthetics je
ochranna znamka spolo¢nosti Merz Pharma GmbH & Co. KGaA.
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RADIESSE®

I1SVIRKSCIAMASIS IMPLANTAS
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

APRASYMAS

,RADIESSE® jSvirk§Ciamasis implantas yra sterilus, be latekso, nepirogeninis, pusiau kietas, suriSamasis
implantas. Pagrindiné sudedamoji dalis yra sintetiné kalcio hidroksilapatito suspensija gelio nesiklyje, kurj
pirmiausiai sudaro vanduo (sterilus injekcinis vanduo USP), glicerinas (USP) ir natrio karboksimetilceliuliozé
(USP). Gelis iSsisklaido in vivo ir jj pakeicia augantys minkstieji audiniai, o kalcio hidroksilapatitas pasilieka
injekcijos vietoje. Jo panaudojimo rezultatas — ilgalaikis, taciau nenuolatinis audiniy atkdrimas ir priauginimas.

,RADIESSE® j$virks¢iamojo implanto (0,8ml / 1,5ml ir 3,0ml) kalcio hidroksilapatito daleliy dydis yra 25—

45 mikronai, ir jj reikéty Svirksti naudojant nuo 25 dydzio (iSorinio skersmens) iki 27 dydzio (vidinio skersmens)

adatg su standartine Luerio jungtimi.

PASKIRTIS

,RADIESSE® j$virksciamajj implantg rekomenduojama naudoti atliekant plastines ir atkuriamasias operacijas,

susijusias su giluminio ir poodinio minkstojo audinio priauginimu veido srityje ir ranky nugarinéje dalyje.

INDIKACIJOS

,RADIESSE® j$virk§c¢iamasis implantas skirtas

. nasolabialiniy rauksliy gydymui

. skruosty padidinimui

. marionetiniy linijy gydymui

. apatinio Zandikaulio kontdro koregavimui

. rankos padidinimui, siekiant iStaisyti apimtj ranky nugarinéje srityje

. veido riebaly praradimo (lipoatrofijos) pozymiy atkarimui ir (arba) korekcijai Zmonéms, sergantiems
Zmogaus imunodeficito virusu

TIKSLINE GYDOMA POPULIACIJA

Suauge pacientai, nepriklausomai nuo lyties, visy tautybiy ir visy ,Fitzpatrick odos tipy, atsizvelgiant
i indikacijas ir kontraindikacijas, nurodytas vartojimo instrukcijose.

Ranky didinimo ir apatinio Zandikaulio kontdro korekcijos klinikiniai duomenys ,Fitzpatrick V ir VI odos tipams
yra riboti.

SKIRTASIS NAUDOTOJAS

L,RADIESSE®" jsvirk§Ciamajj implantg turéty naudoti sveikatos priezitros specialistai, kurie yra tinkamai
apmokyti, turi reikiamos patirties ir iSmano anatomijg injekcijos vietoje ir aplink jg.

KONTRAINDIKACIJOS

. ,RADIESSE® jsvirk§¢iamasis implantas kontraindikuotinas esant Gminiam ir (arba) létiniam uzdegimui
arba infekcijai gydomoje srityje.

. Negalima skirti pacientams, kuriems buvo diagnozuota sunkiy alerginiy reakcijy, pasireiSkusiy
anafilaksija, arba pacientams, praeityje patyrusiems ar Siuo metu patiriantiems sunkiy dauginiy alergijy.

. Negalima skirti pacientams, jei zinoma, kad jiems diagnozuotas padidéjes jautrumas kurioms nors
preparate esan¢ioms medziagoms.

. ,RADIESSE® j$virk§¢iamojo implanto negalima skirti pacientams, turintiems polinkj sirgti uzdegiminémis
odos ligomis, ir pacientams, turintiems polinkj j hipertrofiniy randy susidaryma.

. Draudziama implantuoti j epidermj ir naudoti kaip odos pakaitalg. Implantuojant j epiderm;j arba pavirsinj
odos sluoksnj galimos komplikacijos, tokios kaip fistuliy susidarymas, infekcijos, ekstruzijos, mazgeliy
susidarymas ir sukietéjimai.

. ,RADIESSE® j$virk§¢iamasis implantas néra skirtas tarpantakio rauksléms ir nosies sriciai koreguoti.
Nustatyta, kad po injekcijos tarpantakio ir nosies srityje dazniau pasitaiko vietinés audiniy nekrozés
atvejy. Komplikacijos rodo, kad Svirk$¢iant per jéga j pavirSines odos kraujagysles tarpantakio ar nosies
srityje galima sukelti retrogradinj judéjima j tinklainés arterijas ir kraujagysliy uzsikim§ima.

. L,RADIESSE® [$virks¢iamasis implantas kontraindikuojamas esant svetimkiniams, tokiems kaip
skystasis silikonas ar kitos gridétosios medziagos.

. ,RADIESSE®" Svirk§¢iamasis implantas neturéty bati naudojamas srityse, kuriose néra pakankamai
sveiko, gerai vaskuliarizuoto audinio.

. ,RADIESSE® jSvirk§Ciamasis implantas neturéty bati naudojamas, jei pacientas, serga sisteminémis
ligomis, dél kuriy gali prastai gyti Zaizdos arba pablogéti vir§ implanto esancio audinio baklé.

. ,RADIESSE®" j$virks¢iamasis implantas kontraindikuotinas pacientams, turintiems kraujo kre$éjimo sutrikimy.

|SPEJIMAI

+  ,RADIESSE®™ [8virksCiamajj implantg suleidus | kraujagysle galima sukelti embolijg, tromboze,
kraujagysliy uzsikim§ima, iSemijg ar infarktg. Leisdami minkstyjy audiniy uzpildus bukite itin atsargads,
pvz., ,RADIESSE® |$virk§¢iamajj implantg leiskite Iétai ir taikykite maziausig reikiamg slégj. Buvo
stebeéta rety, taciau sunkiy nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su minkstyjy audiniy uzpildy suleidimy

LIETUVISKAI
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i kraujagysle, kurie apima laiking ar nuolatinj regos sutrikima, akluma, smegeny iSemijg ar smegeny
kraujosriiva, kuri sukelia insultg, odos nekroze ir veido giliyjy struktdry pazeidimg. Nedelsiant
sustabdykite injekcijg, jeigu pacientui atsirado bet kuris i§ Siy simptomu, jskaitant regos pasikeitima,
insulto poZymius, odos pabalimg ar nejprastg skausma proceddros metu ar netrukus po proceddros.
Pacientas turi greitai gauti medicining pagalbg ir galimai turi jvertinti atitinkamas sveikatos priezidros
specialistas, jeigu buvo suleista | kraujagysle.

LRADIESSE®" j$virks¢iamojo implanto negalima $virksti j organus ar kitas struktdras, kurias gali pazeisti
vietg uzimantis implantas.

Netaisykite (neperpildykite) injekcijos vietos, nes tikimasi, kad per kelias savaites minkstujy audiniy taris
padidés dél ,RADIESSE® j$virks¢iamojo implanto gydymo poveikio.

,RADIESSE®" $virk§¢iamojo implanto negalima implantuoti pacientams, gydomiems aspirinu arba
vartojantiems kitus vaistus, galincius létinti gijimo procesa.

,RADIESSE® j$virk§¢iamojo implanto negalima implantuoti j infekuotus ar galimai infekuotus audinius ar j
atviras ertmes, nes taip galima sukelti infekcijg ar audiniy ekstruzijg. Rimta infekcija gali paZeisti ar sunaikinti
implantg dengiancig odg. Atsiradus hematomoms arba seromoms gali prireikti chirurginio drenazo.

,RADIESSE®" j3virk§¢iamojo implanto naudojimg pacientams, kuriems gydomojoje vietoje arba $alia
jos iSsivysté aktyvus odos uzdegimas ar infekcija, reikia atidéti, kol uzdegiminis ar infekcinis procesas
bus suvaldytas.

Padidéjusio jautrumo ar alerginés reakcijos atveju galimas rimtas uzdegimas arba infekcija, dél kurios
teks pasalinti implantg.

Naudojant kai kuriuos jSvirk§¢iamuosius implantus pastebétas audinio sukietéjimas injekcijos vietoje,
daleliy migracija i$ injekcijos vietos j kitas kiino dalis ir (arba) alerginés bei autoimuninés reakcijos.

Kaip ir naudojant bet kurig kitg implanto medziaga, taip ir Siuo atveju gali pasireiksti Sios nepageidaujamos
reakcijos (sarasas nei§samus): uzdegimas, infekcija, fistulés susidarymas, ekstruzija, hematoma,
seroma, sukietéjimo susidarymas, netinkamas gijimas, odos spalvos pasikeitimas ir netinkamas ar per
didelis padidéjimas.

Saugumas ir veiksmingumas néstumo metu arba Zindan€ioms moterims ar jaunesniems kaip 18 mety
amZiaus pacientams nenustatytas.

KONKRETUS |SPEJIMAI, SUSIJE SU INJEKCIJOMIS | RANKAS

Siekiant vengti susvirkstimo j venas ar sausgysles rankose reikia imtis specialiy atsargumo priemoniy.
Preparato susvirkstus j sausgysles gali susilpnéti ir plysti sausgyslés. Susvirkstimas | venas gali sukelti
embolijg ar tromboze.

Susvirkstimas j rankg gali sukelti nepageidaujamy reiskiniy, trunkanciy ilgiau nei 14 dieny. ISsamesnés
informacijos rasite skirsnyje, kuriame aprasomas nepageidaujamas poveikis.

Susvirkstimas | plastakos nugaring sritj gali sukelti laiking sunkuma uzsiimant veika (48 % tyrime
dalyvavusiy pacienty pranesé apie $j nepageidaujama reiskinj). ,Fitzpatrick” odos tipams IV-VI gali kilti
didesné rizika sunkiau atlikti veiklg (apie $j jvykj praneSama 68 % ,Fitzpatrick" IV-VI odos tipy atvejy).

,RADIESSE®" jSvirk§Ciamasis implantas gali sglygoti mazgeliy, ikilimy ar gumby susidarymg rankos
nugarinéje srityje (12 % atvejy) ir gali trukti iki vieneriy mety.

Susvirkstimo poveikis pacientams, kuriems pasirei§ké didelis riebalinio audinio praradimas su gerai
matomomis venomis ir sausgyslémis, nebuvo tirtas. Saugumas ir veiksmingumas S$ioje pacienty
grupéje nenustatytas.

Gali atsirasti tmus rieSo kanalo tunelinis sindromas arba patiiméti jau diagnozuota kompresiné vidurinio
nervo (n. medianus) neuropatija. Gydymo seanso metu nebuvo tirtas ,RADIESSE®" j$virk§ciamasis
implanto taris, virSijantis 3ml. Padidéjusios kraujosruvos yra susijusios su didesnio tdrio susvirkstimais.
Pakartotinis gydymas naudojant ,RADIESSE® jSvirk§Ciamuosius implantus, kuriy tdris yra didesnis
nei mazdaug 1,6ml kiekvienai rankai gydymo seanso metu, gali sukelti nepageidaujamy reiskiniy
(paraudima, skausma, patinimg ir sunkumy uzsiimant veikla).

ATSARGUMO PRIEMONES
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Siekiant sumazinti galimy komplikacijy rizika, ,RADIESSE®" j$virk§¢iamajj implantg turéty naudoti tik
tinkamai kvalifikuoti sveikatos priezitros specialistai, kurie turi patirties ir iSmano anatomijg injekcijos
vietoje ir apie jg.

Siekiant sumazinti galimy komplikacijy rizikg sveikatos priezZidros specialistai turi bati iSsamiai susipazine
su preparatu, preparato mokomosiomis medziagomis ir visu pakuotés lapeliu.

Sveikatos prieziros specialistai raginami prie§ pradedant gydyma aptarti visus galimus su minkstyjy
audiniy injekcijomis susijusius pavojus ir jsitikinti, kad pacientai Zino apie galimy komplikacijy pozymius
ir simptomus.

Kaip ir atliekant kitas proceduras per oda, ,RADIESSE® jSvirk§¢iamojo implanto injekcijos gali kelti
infekcijos pavojy. Dél infekcijos gali prireikti chirurginiu badu pasalinti ,RADIESSE®. Reikia taikyti
iprastas su Svirk§¢iamomis medziagomis susijusias atsargumo priemones.

Pacientams, vartojantiems kraujavimo trukme galinéiy ilginti vaisty, pavyzdziui, aspirino ar varfarino,
injekcijos vietoje gali susidaryti didesné kraujosruva ar gausesnis kraujavimas, kaip ir atliekant bet kurig
kitg injekcija.

Kalcio hidroksilapatito (CaHA) dalelés ,RADIESSE®" j$virk§¢iamajame implante yra rentgenokontrastinés
ir aiSkiai matomos KT vaizduose ir mamogramose, ir jas galima matyti standartinéje, paprastoje
rentgenogramoje. Pacientus reikia informuoti apie rentgenokontrastinj ,RADIESSE® jSvirk§¢iamojo
implanto pobuadj, kad jie galéty informuoti savo pirminés sveikatos priezitros specialistg ir radiologa.
Radiologiniame tyrime su 58 pacientais, nebuvo pozymiy, kad ,RADIESSE®* j$virks¢iamasis implantas
galéty uzmaskuoti pakitusius audinius, bei nebuvo interpretuojamas kaip augliai KT vaizduose.

Kad ,RADIESSE®" j$virksciamajj implantg baty lengva jSvirksti per oda, reikalingas minkstasis audinys.
Randinis arba gerokai pazeistas audinys implanto gali tinkamai nepriimti.



. Injekcijos vietoje gali prasidéti infekcija, kurig teks gydyti. Jei tokios infekcijos isgydyti nepavyks, gali bati,
kad implantg teks pasalinti.

. Injekcijos vietoje gali pasireiksti su ja susijusios reakcijos, pvz., kraujosruvos, eritema, patinimas,
skausmas, niezulys, spalvos pakitimas ir skausmingumas. Sios reakcijos paprastai praeina savaime per
1-2 dienas po injekcijos.

. Gali susidaryti mazgelis (-iai), kurj (-iuos) teks gydyti arba pasalinti.
. Galimi implanto nukrypimai nuo normos, kuriems iStaisyti gali prireikti chirurginés operacijos.

. Nesvirkskite per daug implanto | gydoma sritj. Krastutiniais atvejais audinys gali trokti. ,RADIESSE®*
iSvirk§¢iamojo implanto galima lengvai pridéti darant papildomas injekcijas, taciau jo negalima
lengvai pasalinti.

. ,RADIESSE®" jSvirk§¢iamojo implanto injekcijos procedira, kaip ir kitos analogiskos injekcijos, kelia
nedidelj, taciau neiSvengiama infekcijos ir (arba) kraujavimo pavojy. Pacientas gali jausti Siokj tokj
diskomfortg proceddros metu ir po jos. Atsizvelgiant j tai, reikia naudoti jprastines tokiy procedary atveju
nuskausminamasias priemones. Siekiant iSvengti infekcijos, reikia imtis jprastiniy atsargumo priemoniy,
taikomy atliekant poodines injekcijas.

. Pakartotinai nesterilizuoti. Sterilus ir nepirogeniskas ,RADIESSE® |Svirk§¢iamasis implantas
pateikiamas sandariame folijos maiSelyje ir yra skirtas naudoti tik vienai proceddrai atlikti vienam
pacientui.

Reikia atidZiai apzidréti, ar folijos maiSelis ir SvirkStas gabenant nebuvo pazeisti. Jei maiSelis arba
Svirkstas pazeistas, implanto naudoti negalima. Nenaudokite, jei SvirkSto antgalio gaubtelis arba Svirksto
stimoklis néra savo vietoje. Sterilizavimo tikslais folijos maiselio vidus gali bati Siek tiek drégnas; tai néra
produkto defekto poZymis.

. Kad sulenkta adata nelGzty, neméginkite jos istiesinti. ISmeskite jg ir procedirg uzbaikite su pakaitine adata.
. Nerestauruokite panaudoty adaty. Atnaujinimas rankiniu badu yra pavojingas ir jo daryti nereikéty.

. Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu ,RADIESSE®" jSvirk§¢iamasis implantas nebuvo tirtas su kitomis
kartu taikomomis dermatologinémis proceddromis, pavyzdziui, depiliacija, UV spinduliais, radijo daznio,
abliaciniu ar neabliaciniu lazeriu, mechaninémis arba cheminémis odos valymo proceddromis.

. ,RADIESSE®" j$virk§¢iamojo implanto sgveikos su vaistais ar kitomis medziagomis ar implantais
tyrimy neatlikta.

. Kai yra sgly¢io su paciento organizmo skyscCiais tikimybé, batina naudoti universalias atsargumo
priemones. Injekcijos procedirg privalu atlikti laikantis aseptikos reikalavimy.

«  Jei baigus gydyma ,RADIESSE®" j$virk§Ciamuoju implantu reikalingas gydymas lazeriu, cheminis odos
valymas ar kuri nors kita proceddra, susijusi su aktyviu dermatologiniu atsaku, padidéja uzdegiminés
reakcijos implanto vietoje rizika. Tai taip pat gali jvykti, jeigu ,RADIESSE® j$virk$¢iamasis implantas
suleidziamas odai dar nesugijus po tokiy procedury.

. ,RADIESSE®" |Svirk§c¢iamasis implantas pacientams, kuriems praeityje buvo nustatyta herpetiné
infekcija, gali lemti pakartotinj Herpes simplex viruso suaktyvinima.

. Klinikiniy tyrimy metu ,RADIESSE®" jSvirk§¢iamojo implanto saugumas nebuvo tirtas daugiau kaip po
3 mety veido srityje ir 1 mety rankose.

KONKRECIOS ATSARGUMO PRIEMONES, SUSIJUSIOS SU INJEKCIJOMIS | RANKAS

. ,RADIESSE®" j$virk§¢iamojo implanto naudojimas plastakos nugariniame pavirsiuje netirtas pacientams,
sergantiems rankos ligomis, turintiems traumy ar negaliy. Tinkama priezidra turi bati suteikta gydant
pacientus su autoimuninémis ligomis, kai pazeidziamos rankos, turin€ius ranky implantus, Dupuytreno
kontraktirg, turéjusius ranky naviky, kraujagysliniy malformacijy, sirgusius Raynaud liga, taip pat
pacientus, kuriems kyla sausgysliy plySimo rizika.

. Naudojant ,RADIESSE® $virks¢iamajj implanta rankos nugariniame pavirsiuje, jis gali stipriai istinti.
Pacientams turi bti nurodyta, kad pries pradedant gydyma ir tol, kol patinimas iSnyks, negalima nesioti
papuos$aly (ziedy), kad nepakenkty pirsty kraujotakai.

. ,RADIESSE®" j$virk§¢iamojo implanto poveikis rankos funkcijai yra neaiskus.

. ,RADIESSE®" jSvirk§¢iamojo implanto, sudvirksto | plastakos nugarinj pavirsiy, saugumas jaunesniems
nei 26 mety ir vyresniems kaip 79 mety amziaus pacientams nebuvo tirtas.

NEPAGEIDAUJAMI POVEIKIAI

Pacientus reikia informuoti, kad, kaip ir naudojant bet kurig kit implanto medZiaga, gali atsirasti
nepageidaujamy reakcijy.

LRADIESSE® j$virks¢iamojo implanto klinikiniame tyrime pastebéti nepageidaujami reiskiniai buvo apskritai
lengvi ir trumpalaikiai.

Su ,RADIESSE® j$virks¢iamuoju implantu atliktuose klinikiniuose tyrimuose buvo registruoti Sie nepageidaujami
poveikiai: ekchimozé, edema, paraudimas, granulioma, mazgas, skausmas, niezéjimas, skausmingumas,
jautrumas, nutirpimas, netaisyklingas kontdras, guzai, bérimas, spalvos pasikeitimas, sukietéjimas, galvos
skausmas, $asas, tempimas, nubrozdinimas, deginimo jausmas, papulé / pustulé, kar$ciavimas, tvirtumas,
klausos netekimas, patinimas, pykinimas.

Sie nepageidaujami poveikiai buvo nustatyti naudojant ,RADIESSE® j$virkd¢iamajj implantg po patvirtinimo.
Kadangi apie juos savanoriskai pranesé i$ nenustatyto dydzZio populiacijos (jskaitant literatoros $altinius),
ne visada jmanoma patikimai jvertinti jy daznj ir nustatyti prieZastinj rysj su ,RADIESSE®" j$virk§¢iamuoju
implantu. Siuos jvykius buvo pasirinkta jtraukti atsizvelgiant j jy sunkuma, pasireiS§kimo daznj arba galimg
priezastinj rysj su ,RADIESSE®* j$virk§¢iamuoju implantu:

infekcija (jskaitant bioplévelés formavimasi), celiulitas, impetiga, poveikio praradimas, produkto poslinkis / migracija,
alerginé reakcija, anafilaksija (jskaitant dusulj), dilgéliné, bérimas, nieZéjimas, angioedema, uzdegimas, nekroze,
granuloma, mazgeliai, sukietéjimas, eritema, odos spalvos pasikeitimas (jskaitant hipo- ir hiperpigmentacija),
nepasitenkinimas, pustulé, odos blySkumas, plauky slinkimas, parestezija, hipestezija, ptozé, skausmas (jskaitant
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kramtomujy raumeny skausma, artralgija, mialgija), galvos skausmas, patinimas, asimetrija, abscesas, herpetiné
infekcija, jskaitant herpes simplex ir herpes zoster, hematoma, petechijos / purpura, kraujavimas injekcijos vietoje,
pabalimas, pusliy susidarymas, galvos svaigimas, deginimas, j gripg panasis simptomai, bendras negalavimas,
astenija, Guillain-Barre sindromas, tachipnéja, iSeminé reakcija, limfoidiné hiperplazija, limfiné obstrukcija,
pykinimas, vémimas, perikarditas, randai, jautrumas $alciui, kraujagysliy uzkimsimas / obstrukcija, kraujagysliy
trauma, kraujagysliy pazeidimas, akiy iSemija, diplopija, regos sutrikimas / aklumas, optinés sistemos nervy
suzalojimas, papiledema, tinklainés sutrikimas, veido raumeny paralyZzius, Bello paralyzius, sinkopé, kramtymo
problemos, injekcijos vietos erozija, injekcijos vietos cista, Siluma injekcijos vietoje, esamy ligy paiméjimas,
pavirsiniy veny iskilimas, vaskulitas, nervo trauma, nervo suspaudimas, ksantelazma.

Pacientus, turin¢ius specifiniy etniniy savybiy, pvz., azijie€ius, reikéty informuoti apie didesne rizikg
pasireiksti audiniy reakcijoms, pvz., uzdegiminéms reakcijoms, pigmentiniams sutrikimams, pouzdegiminei
hiperpigmentacijai (PH), randams ir keloidy susidarymui po odos traumos.

Buvo registruotos Sios intervencijos: antibiotiky, prieSuzdegiminiy preparaty, kortikosteroidy, antihistamininiy
preparaty, analgetiky, masazo, ilumos kompresy paskyrimas, ekscizija, drenaZas ir operacija. Si informacija
néra ir neskirta bati medicininiu patarimu, rekomendacija, kaip gydyti nepageidaujamus poveikius ar iSsamus
galimy intervencijy sarasas. Gydytojai turéty individualiai vertinti kiekvieng atvejj ir, remdamiesi savo profesine
patirtimi, nepriklausomai nustatyti, koks (-ie) gydymo badas (-ai) tinkamas (-i) jy pacientams, jeigu toks (-iy) yra.

GYDYMO PRITAIKYMAS PACIENTUI

Prie§ gydyma reikia patikrinti, ar jis tinkamas pacientui, ir iSsiai$kinti, kokiy nuskausminamuyjy priemoniy jam
reikia. Kiekvieno paciento gydymo rezultatai gali bati skirtingi. Kai kuriais atvejais, priklausomai nuo defekto
dydzio ir paciento poreikiy, gali prireikti papildomy gydymo procediry. Galima daryti papildomas injekcijas,
bet tik praéjus pakankamai laiko, kad bty jvertinta paciento baklé. Papildomos injekcijos pacientui turi bati
daromos ne anksc¢iau, kaip praéjus septynioms dienoms nuo ankstesnés procedaros.

NAUDOJIMO NURODYMAI

BENDROJI INFORMACIJA
Poodinés injekcijos proceddrai atlikti reikia toliau nurodyty reikmeny:
. Vienas ,RADIESSE®" jSvirksciamojo implanto Svirkstas (-ai), 0,8ml, 1,5ml arba 3,0ml

. Tinkamo dydZzio adatos (-y) su Luerio fiksuojamosiomis jungtimis. Rekomenduojama naudoti nuo 25 dydzio
(iSorinio skersmens) iki 27 dydzio arba didesne (vidinio skersmens) adatg su standartine Luerio jungtimi.
Naudojant mazZesnio nei 27 dydzio (vidinio skersmens) adatas gali greiciau uZsikimsti adata.

1. Poodinei injekcijai pacientg paruoskite standartiniais metodais. Gydomoji injekcijos vieta turi bati
pazyméta chirurginiu zymikliu ir apdorota tinkamu antiseptiku. Gydytojo nuoZzidra injekcijos vietoje turi
biti taikoma vietiné arba pavir§iné nejautra arba sedatyvinés priemonés. Atlikus nejautrg toje srityje
reikia uzdéti ledo, kad sumazeéty vietinis tinimas (tempimas).

2. Prie$ darydami pooding injekcijg paruoskite Svirkstus ir injekcing (-es) adatg (-as). Atliekant procedirg
vienam pacientui galima ant kiekvieno $virk$to déti naujg injekcine adatg arba galima tg pacig adatg
prijungti prie kiekvieno naujo $virksto.

3. I8 kartoninés dézés iSimkite folijos maiselj. Jei reikia, maiSelj galima atidaryti ir iSmesti $virkstg ant
sterilaus pagrindo. Sterilizavimo tikslais folijos maiSelio vidus gali bati Siek tiek drégnas; tai néra produkto
defekto pozymis.

4. Ties virSutine briauna atskirkite adatos pakuote ir prapléskite jg iki tasko, esancio po jvore. Jei naudojate
ne tg (tas) adatg (-as), kuri (-ios) tiekiama (-os) su $ia pakuote, laikykités su ta (tomis) adata (-omis)
pateikty nurodymy.

5. Prie$ uzdédami adatg nuo Svirksto tolimojo galo nuimkite Luerio Svirk§to gaubtelj. Tada, pasirGpinus, kad
adata nebuty uztersta, Svirk$tg galima prisukti prie adatos Luerio fiksuojamosios jungties. Adata turi bati
patikimai prisukta prie Svirksto ir uzpildyta ,,RADIESSE®“ jSvirk§¢iamuoju implantu. Jei ant Luerio
fiksuojamosios jungties pavirSiaus yra istekéjusio implanto, jj reikia nusluostyti sterilia marle. Létai stumkite
Svirksto stumiklj, kol implanto medziaga iStryks i$ adatos galo. Jei ties Luerio jungtimi pastebésite nuotékj,
tviréiau uZzmaukite adatg arba adatg nuimkite ir nusluostykite Luerio jungties paviriy, arba (krastutiniu
atveju) Svirkstg ir adatg pakeiskite.

6. Suraskite pirmine vietg implantui Svirkati. Svirkti implantg j randinj audinj gali bati sunku arba
nejmanoma. Jei galima, jvesdami injekcing adatg stenkités nedurti jos per tokio tipo audinius.

PASTABA: nesvirkskite j kraujagysles.

7. Injekcijos gylis ir jSvirks¢iamo implanto kiekis priklauso nuo vietos ir atkirimo arba priauginimo masto.
LRADIESSE® [$virks¢iamasis implantas turi bati jSvirkS¢iamas pakankamai giliai, kad ties odos
pavirsiumi nesusidaryty mazgeliy bei implantg dengiancio audinio iSemijos.

8. NEPERSISTENKITE KOREGUODAMI INJEKCIJOS VIETA. Naudokite korekcijos santykj 1:1.
Svirkstimo metu periodigkai maigykite arba masazuokite implanto j$virktimo vieta, kad i$laikytuméte
tolygius implanto kontlrus. Rekomenduojama metiné dozé yra ne daugiau kaip 10ml ,RADIESSE®
isvirk§¢iamojo implanto.

9. Jei spaudziant stimiklj juntamas didelis pasiprieSinimas, injekcing adatg galima kiek pajudinti,
kad medziagg Svirksti baty lengviau. Jei vis dar juntamas didelis pasiprieSinimas, adatg gali tekti
visikai iStraukti i$ injekcijos vietos ir paméginti dar kartg kitoje vietoje. Jei ir toliau juntamas didelis
pasiprieSinimas, galbat prireiks Svirksti naudojant kitg injekcing adatg. Jei ir tai nepadéjo, pakeiskite
Svirksta ir injekcine adata.

10. Adatg | paode pradinéje vietoje jkiSkite nuozZulniai apytiksliai 30° kampu su oda. [Gydydami veido
srityse vadovaukités toliau pateiktais papildomais nurodymais.] Atsargiai paspauskite $virksto stamoklj,
kad pradétuméte injekcija, ir i$ Iéto SvirkSkite implanto medziagg palaipsniui traukdami adatg taip, kad
norimoje vietoje sudarytuméte linijg i$ implanto medZziagos. Toliau sudarinékite papildomas linijas i§
medZiagos, kol bus pasiektas norimas priauginimo laipsnis. Implanto medziagos gijg turi i$ visy pusiy
supti minkstasis audinys ir neturi likti rutuliniy sankaupy. Jei reikia, vietg, kurioje atlikta injekcija, galima
pamasazuoti, kad implantas tolygiai pasiskirstytu.
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RANKUY PADIDINIMO $VIRKSTIMO PROCEDURA

1. Poodinei injekcijai pacientg paruoskite standartiniais metodais. Paprasykite, kad pacientas abi rankas
5-10 minuéiy plauty muiluotu vandeniu, o tada paruoskite rankas naudodami tinkamg antiseptika.
Gydymo injekcijos vietg galima pazymeéti planuojamoms injekcijos vietoms. Prie$ Svirk&¢iant implantg
reikéty nusiimti papuo$alus ir jy nemavéti kol nepraeis patinimas po procedaros.

2. Naudodami RADIESSE® injekcinio implanto $virkstg su injekcine adata, létai stumkite Svirksto stamoklj,
kol RADIESSE® injekcinis implantas iStekés i$ adatos galo, atlikdami aspiracijg pries$ boliuso injekcija,
kad iSvengtuméte injekcijos | kraujagysle. Pastebéje i§ Luerio detalés nutekéjusj skystj, nuvalykite jj
sterilia marle. Gali prireikti tviréiau uzmauti adatg arba adatg nuimti ir nusluostyti Luerio jungties pavirsiy,
arba (krastutiniu atveju) Svirkstg ir adatg pakeisti.

3.  Atliekant procedirg vienam pacientui galima ant kiekvieno $virksto déti naujg injekcine adatg arba galima
tg pacig adatg prijungti prie kiekvieno naujo Svirksto.

4.  Suraskite pirmine vietg Svirksti. Pacientams bus $virk§ciami implantai | plastakos nugarinj pavirsiy tarp |
ir V delnakauliy. IS pradziy susvirksti reikéty tarp Il ir IV delnakauliy, stengiantis nesusvirksti arti delniniy
pirsty sgnariy. Prireikus optimalios korekcijos, susvirksti galima tarp | ir Il bei IV ir V delnakauliy.

5. Oda reikia pakelti, kad ji baty atskirta nuo kraujagysliy ir sausgysliy struktdry, naudojant rankos, j kurig
implantas nebus Svirk§¢iamas, nykstj ir smiliy, kad pakeltuméte odg per gydomosios rankos nugarine dalj.

6. Adatg durkite tarp poodinio sluoksnio ir pavir§inés fascijos, Svirkstg laikydami lygiagreciai rankos
nugariniam pavirSiui. Atsargiai nuspauskite ,RADIESSE® |SvirkS¢iamojo implanto 3Svirksta, kad
pradétuméte $virkstima, ir susvirkSkite ,RADIESSE® jSvirk§¢iamojo implanto medziaga mazais
boliusais, po 0,2—0,5ml boliuso. Vienam boliusui reikia susvirksti ne daugiau kaip 0,5ml. Boliusy skaicius
skirsis priklausomai nuo pageidaujamo gydymo laipsnio. Vienai rankai reikia susvirksti ne daugiau kaip
3ml ,RADIESSE®" jSvirk§¢iamojo implanto (2 Svirkstus).

7. Jei spaudziant stimiklj juntamas stiprus pasiprieSinimas, injekcing adatg galima kiek pajudinti, kad baty
lengviau $virksti medziaga, arba injekcing adatg gali tekti pakeisti.

8. IS karto po susvirkstimo, Svirkstimo vietg uzdenkite sterilia 10x10cm marle ir paprasykite, kad pacientas
atsisésty ant Sios rankos, kol implantas Svirk§¢iamas | kitg rankg. Taip susSildomas ,RADIESSE®
iSvirk8ciamasis implantas, todél jis tampa labiau pritaikytas masazavimui véliau.

9. PrieSingg ranka laikykite taip, kaip aprasyta auk$ciau nurodytuose 2—7 Zingsniuose.

10. I8 karto susvirkstus priesingoje rankoje, Svirkstimo vietg uzdenkite sterilia 10x10cm marle ir paprasykite,
kad pacientas ant Sios rankos atsisésty.

11. Kol prieSinga ranka 8yla, nuo rankos, j kurig buvo Svirk§¢iamas implantas, nuimkite marle ir paprasykite,
kad pacientas sugniauzty kumstj ir Svelniai pamasazuokite rankos nugarinj pavirsiy, kol ,RADIESSE®*
iSvirk§ciamasis implantas bus tolygiai vienodai paskirstytas per visg nugarinj pavirsiy distaline kryptimi
iki rieSo raukslés ir delniniy pirSty sanariy.

12. Naudokite korekcijos santykj 1:1. Pakartotinés korekcijos taikyti nereikia.

GYDYMAS VEIDO SRITYJE

1. |beskite adatg j odg nuozulniai, mazdaug 30° kampu. Adatg reikia jstumti giliai j odg (dermos sluoksnj) iki
tasko, kur norite pradéti injekcijg. Jis turi bati lengvai ap€iuopiamas laisvaja ranka.

2. I8 |éto tolygiai spauskite SvirkSto stumiklj, kad Svirk§tumeéte implantg traukdami adatg ir palikdami vieng
plong implanto medziagos gijg arba gysla. Implanto medziagos gijg turi i$ visy pusiy supti minkstasis
audinys ir neturi likti rutuliniy sankaupy.

3. Atskiros implanto medZiagos gijos turi bati iSdéstytos lygiagreciai viena prie kitos ir sluoksniais, jei
atliekama gilesniy rauksliy korekcija. Gilesnéje plokStumoje gijos gali bati iSdéstomos kryZminiais
sluoksniais, kad baty suformuota struktdriné atrama.

4. Po injekcijos smiliumi ir nyksciu iSlyginkite sritis ir geriau paskirstykite implanta, jei susidaré nedidelés
medZiagos mazgelinés sankaupos.
INFORMACIJA PACIENTUI

Pacientui turi bati pateikti nurodymai dél tinkamos poprocedirinés priezZidros siekiant pagreitinti gijimg ir
iSvengti komplikacijy. Jie gali bati tokie:

. Mazdaug 24 valandas ant injekcijos sriciy déti ledg arba Saltus kompresus.

. Po procediros venkti saulés spinduliy, jdegj sukeliancios (ultravioletinés) Sviesos, saunos ir intensyvios
veido priezidros.

. Masazuoti injekcijos sritj, jei joje susidaro ap&iuopiami mazgeliai.

. Veidui reikia duoti savaite ramybés — patarkite pacientams maziau kalbéti, Sypsotis ir juoktis.

. Informuokite pacienta, kad pooperacinis patinimas ir sustingimas yra daznas reiskinys. Patinimas
paprastai iSnyksta per 7-10 dieny, taciau gali ilikti ir kelias savaites. Sustingimas turi praeiti per 4-6
savaites.

TIEKIMAS

Sterilus ir nepirogeni$kas ,RADIESSE®* jSvirk§¢iamasis implantas tiekiamas $SvirkS$tuose, supakuotuose |
folijos maiselius ir dézes, kad baty patogu laikyti.

Kiekvieng pakuote sudaro vienas uzpildytas Svirkstas, kuriame yra arba 0,8ml, 1,5ml arba 3,0 ml ,RADIESSE®*
iSvirk§¢iamojo implanto.

Kiekvieng $virkSto elemento su adata patogig pakuote sudaro vienas uZpildytas Svirk$tas, kuriame yra arba

0,8ml, 1,5ml arba 3,0ml ,RADIESSE®" jSvirksCiamojo implanto ir ,Terumo K-Pack Il su 25 arba 27 dydzio
plonasiene injekcine (-émis) adata (-omis).

Nenaudokite, jei pazeista pakuoteé ir (arba) SvirkStas arba jei sugadintas Svirk§to antgalio gaubtelis ar Svirksto
stamiklis.
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Svirksto turinys skirtas tik vienai procediirai vienam pacientui atlikti, ir jo pakartotinai sterilizuoti
negalima. Pakartotinai naudojant gali pablogéti Sio prietaiso funkcinés savybés ir (arba) jis gali sugesti.
Pakartotinai naudojant taip pat kyla prietaiso uzkrétimo ir (arba) paciento infekavimo ar vieno paciento
uzkrétimo nuo kito pavojus, jskaitant, uzkrec¢iamosios(-ujy) ligos(-y) ir kraujo perdavimg i$ vieno
paciento kitam, taciau tuo neapsiribojant. Visa tai gali pakenkti pacientui, sukelti jam liga ar mirtj.

LAIKYMAS

Supakuoti ,RADIESSE®" jSvirk$Ciamieji implantai turi bati laikomi kontroliuojamoje 15-25°C (59-77°F)
kambario temperatiroje. Nenaudokite, jei galiojimo terminas yra pasibaiges. Galiojimo terminas i§spausdintas
ant produkty etikeciy.

ISMETIMAS

Panaudoti arba i$ dalies panaudoti Svirkstai ir injekcinés adatos gali kelti biologinj pavojy, todél juos reikia
tvarkyti ir iSmesti laikantis jstaigos medicininés praktikos taisykliy ir vietos bei valstybiniy teisés akty.

GARANTIJA

,Merz North America, Inc.” garantuoja, kad kuriant ir gaminant §j produktg buvo imtasi pakankamy atsargumo
priemoniy.

S1 GARANTIJA PAKEICIA VISAS KITAS TIESIOGINES AR NETIESIOGINES GARANTIJAS, TAIKOMAS
PAGAL |STATYMA AR KITUS TEISES AKTUS, |[SKAITANT, BE KITA KO, TINKAMUMO RINKAI ARBA
TAM TIKRAI PASKIRCIAI GARANTIJAS, KURIOS NERA AISKIAI ISDESTYTOS.

Siam produktui ir jo naudojimo rezultatams tiesioginés jtakos turi jo tvarkymas ir laikymas, taip pat veiksniai,
susije su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurginémis operacijomis bei kitais dalykais, kuriy ,Merz North
America, Inc.“ kontroliuoti negali. ,Merz North America, Inc.“ jsipareigojimai pagal $ig garantijg apsiriboja Sio
produkto pakeitimu, ir ,Merz North America, Inc.“ neatsako uz jokius atsitiktinius ar pasekminius nuostolius,
Zalg ir iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai susijusius su $io produkto naudojimu. ,Merz North America, Inc.”
neprisiima ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti uz ,Merz North America, Inc.” jokiy kity ar papildomy
isipareigojimy arba atsakomybés, susijusios su $iuo produktu.
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Merz North America, Inc

4133 Courtney St., Suite 10

Franksville, WI 53126 JAV

Telefonas: +1 844.469.6379

El. pastas: mymerzsolutions@merz.com 01 23

E

E Merz Aesthetics GmbH

Eckenheimer Landstrae 100
D-60318 Frankfurt am Main, Vokietija
Telefonas: + 49 (0) 69 1503 — 0

El. pastas; contact@merz.de

&

%

Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40

3001 Leuven, Belgija

Telefonas: +32 16 38 12 11

El. pastas: info@terumo-europe.com 01 97

© ,Merz North America, Inc.“, 2022 m.
RADIESSE® yra ,Merz North America, Inc.“ registruotasis prekés Zenklas. ,Merz Aesthetics® yra
,Merz Pharma GmbH & Co. KGaA" registruotasis prekés Zenklas.
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RADIESSE®

SUSTITAV IMPLANTAAT
KASUTUSJUHEND

KIRJELDUS

Sustitav implantaat RADIESSE® on steriilne lateksivaba mittepiirogeenne pooltahke sidus implantaat.
P&hikomponent on siinteetiline kaltsiumhudroksulapatiit, mis on suspendeeritud peamiselt veest (steriilne
slstevesi, USP), glitseriinist (USP) ja naatriumkarboksiimetudlltselluloosist (USP) koosnevas geelkandjas.
Geel kantakse naha alla in vivo ja selle asemele kasvavad pehmed koed. Kaltsiumhidroksiilapatiit jaab
slistekohta. Tulemuseks on pikaajaline ja samas ajutine kudede taastamine ja suurendamine.

Sustitava implantaadi RADIESSE® (0,8ml / 1,5ml ja 3,0ml) kaltsiumhtdroksutlapatiidi osakeste suurus on

vahemikus 25-45 mikronit ja seda saab siistida vélislabiméoduga (VL) 25G kuni siselabimddduga (SL) 27G

standardse Luer-kinnitusega noelaga.

SIHTOTSTARVE

Sstitav implantaat RADIESSE® on ette nahtud kasutamiseks ilu- ja taastuskirurgias, muu hulgas néopiirkonna

ja kéeselja siigavate naha ja nahaaluste pehmete kudede suurendamiseks.

NAIDUSTUSED

Sustitav implantaat RADIESSE® on naidustatud

. nasolabiaalvoltide raviks

. pdskede suurendamiseks

. marionettliinide to6tlemiseks

. I6uajoone to6tlemiseks

. kaelaba suurendamiseks kéeselja mahukao korrigeerimiseks

. naopiirkonna rasvkoe kadumise ilmingute (lipoatroofia) taastamiseks ja/voi korrigeerimiseks inimese
immuunpuudulikkuse viirusega inimestel

RAVI SIHTRUHM

Taiskasvanud patsiendid, olenemata soost, rahvusest ja kdigist Fitzpatricki nahatiiipidest vastavalt
kasutusjuhistes toodud naidustustele ja vastunaidustustele.

Kate suurendamiseks ja l6uajoone toétlemiseks on kliinilised andmed Fitzpatricki nahatiitipide V ja VI
jaoks piiratud.

KAVANDATUD KASUTAJA

Sustitavat implantaati RADIESSE® kasutavatel tervishoiutdétajatel peab olema vastav koolitus, kogemused ja
teadmised slistekoha ja selle imbruse anatoomiast.

VASTUNAIDUSTUSED

. Sustitav implantaat RADIESSE® on vastunaidustatud ravitavat piirkonda kaasava ageda ja/voi kroonilise
pdletiku voi infektsiooni korral.

*  Vastunaidustatud anamneesis anafiilaksiaga véljendunud raskete allergiliste reaktsioonidega vdi
anamneesis voi olemasolevate mitmete raskete allergiatega patsientidel.

. Mitte kasutada patsientidel teadaoleva Ulitundlikkusega mis tahes komponendi suhtes.

. Sustitav implantaat RADIESSE® on vastunaidustatud patsientidele, kellel on soodumus nahapdletike voi
hiipertroofiliste armide ja keloidide tekkeks.

. Mitte implanteerida epidermisesse ega kasutada nahaasendajana. Epidermisesse voi dermise
pindmisse kihti implanteerimine vaib tekitada tlsistusi nagu fistulid, poletikud, ekstrusioonid, simekesed
ja induratsioon.

. Sustitav implantaat RADIESSE® ei ole ette nahtud kasutamiseks ninajuure kurdude ja ninapiirkonna
korrigeerimiseks. Ninajuurele ja ninasse slistimisega on seostatud suuremat lokaalse nekroosi
esinemist. TUsistused naitavad, et jouline slistimine ninajuure vdi nina dermise pindmise kihi soontesse
voib pohjustada tagasiliikumist retinaalsetesse arteritesse, mille tagajarjeks on soonte ummistumine.

. Sustitav implantaat RADIESSE® on vastu naidustatud voorkehade, nt vedela silikooni voi muude
osakestest koosnevate materjalide olemasolu korral.

. Sustitavat implantaati RADIESSE® ei tohiks kasutada piirkondades, kus on ebapiisavalt terveid korralike
soontega kudesid.

. Sustitavat implantaati RADIESSE® ei tohiks kasutada patsientidel, kellel on siisteemsed héired, mille
tottu haavad paranevad halvasti voi implantaati katvad koed karbuvad.

. Stustitav implantaat RADIESSE® on vastunaidustatud veritsushairetega patsientidele.

HOIATUSED

. Stustitava implantaadi RADIESSE® veresoonestikku stistimine voib viia emboliseerumise véi tromboosi,
veresoonte ummistumise, isheemia voi infarktini. Olge pehme koe taitematerjalide sistimisel eriti
ettevaatlik, nt sistige sustitavat implantaati RADIESSE® aeglaselt ja rakendage voéimalikult véhe
survet. Teatatud on pehme koe taitematerjalide intravaskulaarse sustimisega seostatud harvadest, kuid
tosistest korvaltoimetest, mis on muu hulgas ajutine v6i puisiv ndgemiskahjustus, pimedus, ajuisheemia
voi ajuverejooks, insult, naha nekroos ja nado siivastruktuuride kahjustumine. Lopetage sustimine
viivitamatult, kui patsiendil tekib protseduuri ajal v6i vahetult parast protseduuri (ikski jargmistest
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sumptomitest, muu hulgas nagemishaired, insuldi simptomid, naha kahvatumine véi ebatavaline valu.
Intravaskulaarse sustimise juhul tuleb patsientidele osutada kiiret meditsiinilist abi ning véimaluse korral
peaks neid hindama asjakohane tervishoiuspetsialist.

Sustitavat implantaati RADIESSE® ei tohi slstida organitesse ega muudesse struktuuridesse, mida
ruumi vottev implantaat voib kahjustada.

Arge korrigeerige (téitke) siistekohta liigselt, kuna eeldatavalt suureneb pehmete kudede maht mitme
nadala jooksul siistitava implantaadi RADIESSE® ravitoime avaldumisel.

Sustitavat implantaati RADIESSE® ei tohi implanteerida aspiriini voi muid paranemisprotsessi takistada
voivaid ravimeid votvatele patsientidele.

Sustitavat implantaati RADIESSE® ei tohi implanteerida nakatunud véi potentsiaalselt nakatunud
kudedesse ega avatud &ontesse, kuna voib tekkida infektsioon voi ekstrusioon. Markimisvaarse
infektsiooni tagajarg voib olla implantaati katva naha kahjustus voi kaotus. Hematoomide ja seroomide
puhul voib olla vajalik kirurgiline tiihjendamine.

Sustitava implantaadi RADIESSE® kasutamine ravipiirkonnas voi selle laheduses esineva aktiivse
nahapdletiku voi infektsiooniga patsientidel tuleb edasi likata, kuni pdletikuline vai nakkuslik protsess
on kontrolli all.

Ulitundlikkuse véi allergilise reaktsiooni tagajérjel véib tekkida markimisvaarne péletik vai infektsioon,
mille puhul voib olla vaja implantaat eemaldada.

Mbénda sUstitavat implantaati on seostatud kudede kdvastumisega slistekohas, osakeste liikumisega
slistekohast muudesse kehaosadesse ja/vdi allergiliste v6i autoimmuunreaktsioonidega.

Sarnaselt teistele implantaadimaterjalidele vdivad toote kasutamisel muu hulgas tekkida jargmised
korvaltoimed: pdletik, infektsioon, fistuli teke, ekstrusioon, hematoom, seroom, induratsioon, ebapiisav
paranemine, naha varvuse muutus ja ebapiisav voi ligne kudede suurendamine.

Ohutus ja téhusus raseduse ajal voi rinnaga toitvatel naistel voi alla 18-aastastel patsientidel ei ole
kindlaks maaratud.

KATESSE SUSTMISEGA SEOTUD ERIHOIATUSED

Eriti ettevaatlik tuleb olla, et véltida ststimist ke veenidesse voi kddlustesse. Kddlustesse siistimine
voib kddluseid nérgestada ja nende rebenemist pdhjustada. Veenidesse sustimine vdib pdhjustada
emboliseerimist v6i tromboosi.

Katte slstimine vdib pdhjustada lle 14 paeva kestvaid korvaltoimed. Tapsemalt vt korvaltoimeid
kasitlevat I6iku.

Kéaeselga sistimine voib pdhjustada ajutisi raskusi tegevuste sooritamisel (sellest kdrvaltoimest teatas
48% uuringupatsientidest). Fitzpatricki nahattlpidel V-Vl voib raskuste tekkimise risk tegevuste
sooritamisel olla suurem (sellest kérvaltoimest teatas 68% Fitzpatricki nahatutpidest IV-VI).

Sustitav implantaat RADIESSE® voib kéeseljal pohjustada nooduleid, muhke v6i tompe (sellest teatas
12%) ja see vdib kesta kuni Uihe aasta.

Sustimist vaga tugeva rasvkoe kaoga patsientidele avaldunult néhtavate veenide ja kddlustega ei ole
uuritud. Ohutus ja tdhusus selles patsiendiriihmas ei ole kindlaks maaratud.

Véimalik on age karpaalkanali siindroom véi olemasoleva randme keskmise kompressioonneuropaatia
agenemine. Sustitava implantaadi RADIESSE® koguseid iile 3ml iihe k&e kohta ravisessioonis ei ole
uuritud. Suurema koguse sustimisega on seostatud verevalumite suurenemine. Kordusravi sustitava
implantaadiga RADIESSE® kogustes Ule u 1,6ml kde kohta ravisessioonis vdib pohjustada suurenenud
korvaltoimeid (punetust, valu, paistetust ja raskusi tegevuste sooritamisel).

ETTEVAATUSABINOUD

.

Voimalike tusistuste ohu minimeerimiseks tohivad sistitavat implantaati RADIESSE® kasutada ainult
tervishoiutddtajad vastava koolituse, kogemuste ja teadmistega siistekoha ja selle imbruse anatoomiast.

Véimalike tiisistuste ohu vahendamiseks peavad tervishoiutddtajad toote, selle ppematerjalide ja kogu
pakendi vahelehega taielikult tutvuma.

Tervishoiutdotajatel soovitatakse arutada enne ravi oma patsientidega koiki véimalikke pehme koe
sustimisega seotud riske ning tagada, et patsiendid oleks teadlikud véimalike tisistuste markidest
ja simptomitest.

Nagu koigi transkutaansete protseduuride puhul, kaasneb ka sustitava implantaadiga RADIESSE®
infektsioonirisk. Infektsiooni tottu voib osutuda vajalikuks RADIESSE® kirurgiline eemaldamine. Jargida
tuleb slistitavate materjalidega seotud tavaparaseid ettevaatusabindusid.

Patsientidel, kes kasutavad veritsusaega pikendavaid ravimeid (nt aspiriin v6i varfariin) voib — nagu iga
sustimise puhul — tekkida suurem veritsus voi hematoom siistekohas.

Kaltsiumhudroksilapatiidi (CaHA) osakesed stistitavas implantaadis RADIESSE® on rontgenkontrastsed
ja selgelt nahtavad KT-skaneeringutel véi mammogrammidel ning véivad olla nahtavad ka standardses
tavalises radiograafias. Patsiente tuleb teavitada sustitava implantaadi RADIESSE® réntgenkontrastsusest,
et nad saaksid sellest oma raviarstile ja samuti radioloogidele teatada. 58 patsiendiga radiograafilises
uuringus ei leitud, et sistitav implantaat RADIESSE® voiks maskeerida ebanormaalseid kudesid voi et
seda voiks KT-uuringus kasvajaks pidada.

Stustitava implantaadi RADIESSE® holpsaks nahakaudseks siistimiseks on vajalik pehme kude. Armkude
ja oluliselt kahjustatud kude ei pruugi implantaati korralikult vastu vétta.

Sustekohas voib tekkida ravi vajav infektsioon. Kui infektsiooni ei dnnestu ravida, voib olla vajalik
implantaadi eemaldamine.

Sustekohal voivad tekkida sistimisega seotud reaktsioonid, sh verevalumid, erliteem, paistetus,
valu, stigelus, naha varvi kadumine voi hellus. Need paranevad tavaliselt ise lihe-kahe paeva jooksul
parast sistimist.

EESTI KEEL
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. Véivad tekkida ravi voi eemaldamist vajavad sélmekesed.
. Esineda voib implantaadi ebakorraparasus, mille korrigeerimiseks véib olla vaja kirurgilist protseduuri.

. Arge siistige ravitavasse piirkonda liiga palju toodet. Adrmuslikel juhtudel véib tekkida rebend. Siistitavat
implantaati RADIESSE® on lihtne tdiendavate slstidega lisada, kuid seda ei ole lihtne eemaldada.

. Sustitava  implantaadi RADIESSE®  sustimisprotseduuriga, nagu ka muude sarnaste
sustimisprotseduuridega, kaasneb vaike infektsiooni- ja/vdi veritsuseoht. Patsient voib tunda protseduuri
ajal ja selle jarel vahest ebamugavust. Seega tuleks kaaluda selle raviviisi puhul tavaliselt kasutatavate
tuimastamismeetodite kasutuselevdtmist. Infektsiooni valtimiseks tuleks jargida nahakaudse siistimise
protseduuridega seotud tavalisi ettevaatusabindusid.

+  Arge steriliseerige toodet uuesti. Sistitav implantaat RADIESSE® tarnitakse steriilse ja
mitteplirogeensena kinnises fooliumpakendis ja see on ette nahtud ihekordseks kasutamiseks ainult
Ghel patsiendil.

Fooliumpakendit tuleks hoolikalt kontrollida veendumaks, et ei pakend ega sustal ei ole transpordi ajal
kahjustunud. Mitte kasutada kahjustatud fooliumpakendi véi siistla korral. Mitte kasutada, kui ststlakork
voi -kolb ei ole oma kohal. Fooliumpakendis on steriliseerimise eesmérgil tavaliselt veidi niiskust; see ei
tédhenda, et toode oleks defektne.

. Ndela murdumise valtimiseks arge piidke paindunud néela tagasi sirgeks painutada. Visake see ara
ning Idpetage protseduur uue ndelaga.

. Arge pange kasutatud néelu pakendisse tagasi. Néelale kaitsekorgi kéega tagasipanemine on ohtlik ja
seda tuleks valtida.

. Sustitava implantaadi RADIESSE® ohutust samaaegselt naharaviga, nagu epilatsioon, UV-kiiritus,
raadiosageduslikud, ablativsed v6i mitteablatiivsed laser-, mehaanilised Vv6i keemilised
koorimisprotseduurid, ei ole kontrollitud Kliiniliste uuringute abil hinnatud.

. Stustitava implantaadi RADIESSE® koostoimete uuringuid ravimite véi muude ainete ja implantaatidega
ei ole |&bi viidud.

. Kui esineb oht kokku puutuda patsiendi kehavedelikega, tuleb jargida tavaparaseid ettevaatusabindusid.
Sustimisel tuleb jargida aseptikareegleid.

. Kui parast ravi ststitava implantaadiga RADIESSE® kaalutakse laserravi, keemilist koorimist voi muud
aktiivsel nahareaktsioonil pohinevat protseduuri, tuleb arvestada pdletikulise reaktsiooni tekkimise ohuga
implantaadi asukohas. See kehtib ka juhul, kui siistitavat implantaati RADIESSE® manustatakse enne,
kui nahk on pérast sellist protseduuri taielikult paranenud.

. Stustitava implantaadi RADIESSE® sustimine patsientidele varasema herpesinfektsiooniga anamneesis
voib olla seostatud herpeseviiruse reaktiveerumisega.

. Sustitava implantaadi RADIESSE® ohutust 3 aasta jarel ndos 1 aasta jarel kates ei ole kliiniliselt uuritud.

KATESSE SUSTMISEGA SEOTUD ERIETTEVAATUSABINOUD

. Ststitava implantaadi RADIESSE® kasutamist kaeseljas kde haiguste, vigastuste voi puuetega
patsientidel ei ole wuuritud. Ettevaatlik tuleb olla katt mojutavate autoimmuunhaigustega,
kaeimplantaatidega, Dupuytreni kontraktuuriga, k&e kasvajaga anamneesis, veresoonte
vaararengutega, Raynaud' tdvega ja kddluste rebenemise ohuga patsientide ravimisel.

. Sustitava implantaadi RADIESSE® kasutamine kaeseljas voib pohjustada kaeselja markimisvaarset
turset. Sérme vereringe kahjustamise valtimiseks tuleb patsiente juhendada eemaldama ehted
(sérmused) enne ravi ja kuni turse kadumiseni.

. Siistitava implantaadi RADIESSE® méju kae funktsioneerimisele ei ole kindel.

. Kaeselga sustitud implantaadi RADIESSE® ohutust alla 26 | ja lle 79 tastel patsientidel ei
ole uuritud.
KORVALNAHUD

Patsiente tuleb teavitada, et nagu mis tahes implantaadimaterjali korral, on véimalikud kérvaltoimed.

Sustitava implantaadi RADIESSE® kliinilises uuringus taheldatud koérvaltoimed olid sellised, mida (ldiselt
oodati, olemuselt kerged ja kestuselt IGhikesed.

RADIESSE® sustitava implantaadiga labiviidud Kliinilistes uuringutes teatati jargmistest korvaltoimetest:
ekhiimoos, turse, eriiteem, granuloom, noodul, valu, sugelus, valulikkus, hellus, tuimus, kontuuri
ebaregulaarsus, tiikid, I66ve, varvuse muutus, kdvastus, peavalu, karn, pingetunne, abrasioon, pdletustunne,
paapul/pustul, palavik, tahkenemine, kuulmiskaotus, paistetus ja iiveldus.

Sustitava implantaadi RADIESSE® heakskiidujargsel kasutamisel on tuvastatud jargmised korvaltoimed.
Kuna neist on vabatahtlikult teatanud véljaselgitamata suurusega populatsioon (k.a kirjanduse andmed), ei
ole nende sagedust vdi pohjuslikku seost siistitava implantaadiga RADIESSE® alati voimalik usaldusvaarselt
hinnata. Need juhtumid on valitud kaasaarvamiseks nende tésiduse, teatamissageduse voi voimaliku
pohjusliku seose kombinatsiooni tottu sustitava implantaadiga RADIESSE®:

infektsioon (sh biokile moodustumine), tselluliit, impetiigo, toime kadumine, toote valjatdrjumine/migratsioon,
allergiline reaktsioon, anafiilaksia (sh diispnoe), ndgestobi, 166ve, kihelus, urtikaaria, angioddeem,
poletik, nekroos, granuloom, noodulid, induratsioon, eriiteem, naha varvuse muutused (sh hipo- ja
hiiperpigmentatsioon), rahulolematus, pustulid, naha kahvatus, juuste valjalangemine, paresteesia,
hiipoeteesia, ptoos, valu (sh mastikatsioonivalud, artralgia, mialgia), peavalu, turse, asimmeetria, abstsess,
herpeetiline infektsioon, sh herpes simplex ja herpes zoster, hematoom, petehhiad/purpur, verejooks
stistekohal, pleekumine, villid, peap&dritus, festoonid, gripilaadsed siimptomid, haiglus, asteenia, Guillain-
Barre'i stindroom, tahhilipnea, isheemiline reaktsioon, limfoidne hiiperplaasia, limfislisteemi obstruktsioon,
iiveldus, oksendamine, perikardiit, armistumine, kilmatundlikkus, veresoonte oklusioon/obstruktsioon,
veresoonte ndrgenemine, veresoonte kahjustus, silmaisheemia, diploopia, négemiskahjustus/pimedus,
nagemisnarvi kahjustus, papilloddeem, voérkkesta haired, néolihaste halvatus, Belli halvatus, minestus,
narimisprobleemid, silistekoha erosioon, siistekoha tsiist, slistekoha soojus, olemasolevate seisundite
slivenemine, veenide pindmine esiletungimine, vaskuliit, narvikahjustus, narvikompressioon, ksantelasma.
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Spetsiifiliste etniliste isedrasustega patsiente, nt Aasia elanikkonda, tuleb teavitada suuremast
koereaktsioonide, nt pdletikuliste reaktsioonide, pigmendihairete, pdletikujargse hiiperpigmentatsiooni (PIH),
armistumise ja keloidide tekke riskist nahavigastuse korral.

Teataud on jargmistest sekkumistest: antibiootikumid, pdletikuvastased ravimid, kortikosteroidid,
antihistamiinikumid, analgeetikumid, massaaz, soe kompress, ekstsisioon, drenaaz ja operatsioon. See
teave ei kujuta endast meditsiinilist nduannet ega ole sellena méeldud, see ei ole soovitus, kuidas ravida
korvaltoimet, ega ole voimalike sekkumiste kdikehdlmav loend. Arstid peavad hindama iga juhtu eraldi ja
sbltumatult otsustama oma professionaalsete kogemuste alusel, milline ravi, kui lildse, on asjakohane nende
patsientide jaoks.

RAVI INDIVIDUALISEERIMINE

Enne ravi tuleb hinnata patsiendi sobivust antud raviks ja patsiendi vajadust valu leevendamise jarele.
Ravitulemus on eri patsientide puhul erinev. Ménikord vdib olla tarvis taiendavaid ravikordi séltuvalt defekti
suurusest ja patsiendi vajadustest. V&ib teha taiendavaid suste, kuid alles siis, kui on méddunud piisav aeg,
et patsienti hinnata. Patsiendile ei tohi teha uusi siiste enne seitsme paeva méédumist eelmisest ravikorrast.

KASUTUSJUHISED

ULDIST

Nahakaudse sustimise protseduuriks on tarvis jargmist.

. Uks sustitava implantaadi RADIESSE® sistal (ststlad) 0,8ml, 1,5ml v6i 3,0ml

. Luer-kinnitusega sobiva suurusega ndel(ad). Eelistatav suurus on 25G (VL) kuni 27G (SL) voi suuremad
ndelad, millel on standardne Luer-konnektor. Vaiksema siselabimddduga kui 27G ndelte kasutamisel
voib suureneda néela ummistumise tdendosus.

1. Valmistage patsient nahakaudseks sistimiseks ette, kasutades standardmeetodeid. Siistekoht tuleks
margistada kirurgilise markeriga ja puhastada sobiva antiseptikuga. Arsti aranagemisel voib kasutada

lokaalset voi kohtanesteesiat slistekohas voi rahusteid. Parast slistekoha tuimastamist pange lokaalse
paistetuse/paisumise vahendamiseks siistekohale jaad.

2. Enne nahakaudset siistimist valmistage ette sustlad ja ndel(ad). Iga sustla puhul v6ib kasutada uut néela
vOi sama patsiendi raviks vdite ihendada sama ndela iga uue sistlaga.

3. Votke fooliumpakend karbist vélja. Fooliumpakendi saab siis vajaduse korral avada ja sistla steriilsele
alale asetada. Fooliumpakendis on steriliseerimise eesmargil tavaliselt veidi niiskust; see ei tahenda, et
toode oleks defektne.

4. Noelapesa paljastamiseks tommake voi keerake ndelapakend lahti. Muude kui kdesolevasse komplekti
kuuluvate ndelte kasutamise korral jargige vastavate noeltega kaasasolevaid juhiseid.

5. Enne ndela (ihendamist eemaldage sistla distaalsest otsast Luer-siistlakork. Sustla saab seejarel
keerata Luer-kinnituse kiilge, olge ettevaatlik, et ndel ei saastuks. Noel tuleb tihedalt siistlale
kinnitada ja siistitava implantaadiga RADIESSE® labi loputada. Kui Luer-konnektorite pinnale satub
liigne kogus implantaati, tuleb need steriilse marliga puhtaks piihkida. Suruge aeglaselt sistlakolbi, kuni
implantaadimaterjal tuleb ndela teisest otsast valja. Kui Luer-kinnituse juures téaheldatakse leket, tuleb
ndela pingutada voi eemaldada ndel ja puhastada Luer-kinnituse pinda véi aarmuslikel juhtudel sustal
ning sustlandel valja vahetada.

6. Tehke kindlaks implantaadi esmane sisestuskoht. Armkoesse voi kéhre voib olla raske voi voimatu
sustida. Véimaluse korral valtige slstlandela edasi viies seda tllipi kudesid.

MARKUS. Arge siistige veresoonde.

7. Sustimisstigavus ja slstitav kogus on erinev sdltuvalt antud kohast ning taastamise v6i suurendamise
ulatusest. Sustitav implantaat RADIESSE® tuleb sistida piisavalt siigavale, et valtida noodulite
moodustumist naha pinnale ja katva koe isheemiat.

8. ARGE KORRIGEERIGE SUSTEKOHTA LIIGSELT. Kasutage korrigeerimistegurit 1:1. Siistimise ajal
vormige voi masseerige sustitud implantaati aeg-ajalt, et implantaadi kontuur jaaks Uhtlane. Aastase
annusena on soovitatav maksimaalselt 10ml sustitavat implantaati RADIESSE®.

9. Kui sustlakolvi vajutamisel esineb olulist takistust, véib sustlandela kergelt liigutada, et materjali
saaks holpsamini paigutada. Kui oluline takistus jaab plsima, voib olla tarvis tdmmata ndel taielikult
suistekohast vélja ja proovida uues asendis uuesti. Kui oluline takistus on ikka alles, véib olla tarvis
proovida teist siistlandela. Kui ka see ei 6nnestu, vahetage sustal ja slistlandel valja.

10. Lukake ndela kaldpind nahast ligikaudu 30° nurga all nahaaluskudedesse siistimise alustamise kohta.
[Taiendavaid juhiseid naopiirkondade to6tlemise kohta vt altpoolt.] Suruge sistimise alustamiseks
ettevaatlikult sustlakolbi ja sistige aeglaselt implantaadimaterjali, samal ajal ndela vélja tdmmates ja
kandes materjaliriba soovitud asukohta. Jatkake taiendavate materjaliribade kohaleasetamist, kuni
saavutate soovitud suurenemise. Pehme kude peaks implantaadimaterjali riba taielikult imbritsema ja
kerajaid ladestusi ei tohiks jaada. Vajadusel véib siistepiirkonda masseerida, et implantaat vordselt jaotuks.

SUSTIMISPROTSEDUUR KAELABA SUURENDAMISEKS

1. Valmistage patsient nahakaudseks sistimiseks ette, kasutades standardmeetodeid. Laske patsiendil
pesta mdlemaid kasi seebiveega 5-10 minuti jooksul hdérdumise tekitamiseks ning valmistage kaed
seejarel ette kded sobiva antiseptikuga. Ravi slstekoht voib olla margistatud kavandatud stistekohtade
jaoks. Ehted tuleb enne sustimist ja kuni protseduurijargse turse kadumiseni eemaldada.

2. Kasutades slstitava implantaadi RADIESSE® sistlit, millele on kinnitatud slistendel, suruge aeglaselt
sustli kolvile, kuni sustitav implantaat RADIESSE® véljub ndelaotsast, et teha enne boolussisti
intravaskulaarse sustimise valtimiseks aspiratsioon. Luer-liitmiku juures lekke markamisel pihkige see
steriilse marliga puhtaks. Voib osutuda vajalikuks ndela pingutada voi eemaldada ndel ja puhastada
Luer-liitmiku pindu vai, &armuslikel juhtudel, nii ststal kui ndel vélja vahetada.

3. lga sistla jaoks v6ib kasutada uut siistlandela v6i ihendada sama siistlandela iga uue siistlaga sama
patsiendi raviks.
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4. Maarake kindlaks esmane slstekoht. Patsiente tuleb sistida kédeselga 1. ja 5. kamblaluu vahele.
Sustimist tuleb alustada 2. ja 4. kdmblaluu vahel, hoidudes sustimast metakarpofalangeaalliigeste
lahedusse. Optimaalse korrektsiooni saavutamiseks on silstimine lubatud ka 1. ja 2. ning 4. ja 5.
kémblaluu vahele.

5. Naha eraldamiseks vaskulaarsetest ja kddluselistest struktuuridest tuleb see telkida, tdstes nahka
mittesUistiva kde poidla ja nimetissérmega ravitava kaeselja kohal.

6. Hoides sUstalt kdeseljaga paralleelselt, suunake ndel nahaaluse kihi ja pindmise fastsia vahele.
Sustimise alustamiseks vajutage ettevaatlikult slstitava implantaadiga RADIESSE® siistla kolbi ja
siistige ststitav implantaatmaterjal RADIESSE® véikeste, 0,2-0,5ml boolustena. Sistida ei tohi rohkem
kui 0,5ml booluse kohta. Booluste arv oleneb soovitud ravi ulatusest. Uhte katte ei siistita rohkem kui 3ml
sUstitavat implantaati RADIESSE® (2 sistalt).

7. Kui sustlakolvi vajutamisel esineb oluline takistus, voib sustlandela veidi ligutada, et materjali saaks
hélpsamini manustada, et materjali paigaldamine lihtsam oleks v6i et oleks véimalik sustlandela vahetada.

8. Kohe parast slstimist katke slstekoht steriilse 10x10cm marliga ja laske patsiendil istuda sellel
kéel vastaskae sustimise ajal. See soojendab sistitavat implantaati RADIESSE® ja muudab selle
jareleandlikumaks hilisemaks masseerimiseks.

9. Kaidelge vastaskatt samal viisil, nagu on kirjeldatud ulaltoodud sammudes 2 kuni 7.

10. Kohe pérast vastaskae slstimist katke siistekoht steriilse 10x10cm marliga ja laske patsiendil sellel
kael istuda.

11. Vastaskae soojenemise ajal eemaldage esimesena sustitud kaelt marli, laske patsiendil see kasi rusikasse
panna ning masseerige ornalt kdeselga kuni sistitava implantaadi RADIESSE® (ihtlaselt lle kaeselja
jaotumiseni, jaades distaalseks randmevoldi ja proksimaalseks metakarpofalangeaalligeste suhtes.

12. Kasutage korrigeerimistegurit 1:1. Ulekorrigeerimine pole vajalik.

NAO NAIDUSTUSTE RAVI

1. Sisestage ndel nii, et otsa kaldserv on naha suhtes umbes 30° nurga all. Noel peab libisema sligavale
dermisesse, kohta, kus soovite slstimist alustada. See peaks olema teise kdega hdlpsasti kombatav.

2. Rakendage sustlakolvile aeglaselt pidevat ja Uhtlast survet ning slstige implantaati, samal ajal
ndela valja tdtmmates ja jattes naha alla Ghe 6hukese implantaadimaterjali riba. Pehme kude peaks
implantaadimaterjali riba taielikult Gmbritsema ja kerajaid ladestusi ei tohiks jaada.

3. Uksikud implantaadimaterjali ribad tuleks asetada paralleelselt {iksteise korvale ja siigavamate siivendite
korrigeerimisel kihiti. Struktuurse toe saavutamiseks vdib ribad lisavéimalusena paigutada sligavamal
tasandil ka ristuvate kihtidena.

4. Parast slstimist siluge piirkondi nimetissérme ja péidlaga ja hajutage implantaati paremini, kui materjalist
on jaanud sdlmjaid ladestusi.
PATSIENDILE ANTAV TEAVE

Patsienti tuleks juhendada teostama normaalse paranemise soodustamiseks ja tusistuste véltimiseks sobivat
protseduurijargset hooldust. Juhised véivad hdlmata jargmist.

. Panna umbes 24 tunni jooksul siistekohtadele jaad voi kilmi kompresse.

. Véltida parast protseduuri paikest, paevitamist (ultraviolettkiirgust), sauna ja intensiivseid nédohooldusi.

. Masseerige piirkonda ettevaatlikult kuni kombatavate noodulite iimumiseni.

. Soovitage patsiendil lasta naol puhata, véaltides raakimist, naeratamist ja naermist.

. Teavitage patsienti, et protseduurijargne paistetus ja tuimus on tavalised. Paistetus kaob tavaliselt 7-10
paeva jooksul, kuid voib kesta ka mitu nadalat. Tuimus peaks kaduma 4-6 nadalaga.

TARNIMISVIIS

Ststitav implantaat RADIESSE® tarnitakse steriilse ja mitteplirogeensena ststlas, mis on pakendatud
fooliumpakendisse ja mugavaks hoiundamiseks ka karpi.

Iga tootelihik koosneb Uhest eeltdidetud sustlast, mis sisaldab 0,8ml, 1,5ml vdi 3,0ml sustitavat implantaati
RADIESSE®.

Iga ndela mugavuspakiga siistla tootelihik koosneb Uhest eeltdidetud sistlast, mis sisaldab kas 0,8ml, 1,5ml
voi 3,0ml sustitavat implantaati RADIESSE® ja kahe 6hukese seinaga 25G voi 27G sistendelaga pakist
Terumo K-Pack II.

Mitte kasutada kahjustatud pakendi ja/vGi sustla korral vai kui sustlakork voi ststlakolb ei ole oma kohal.

Siistla sisu on moeldud iihekordseks kasutamiseks ainult iihel patsiendil ja seda ei tohi resteriliseerida.
Korduvkasutus voib kahjustada seadme funktsionaalseid omadusi ja/voi tingida seadme
kasutuskolbmatuse. Korduvkasutamine voib tekitada ka seadme saastumise riski ja/voi pohjustada
patsiendil infektsiooni voi ristinfektsiooni, sh nakkushaigus(t)e iilekandmise ja patsientidevahelise
vereiilekande. Koik see v6ib omakorda pohjustada patsiendi vigastuse, haigestumise v6i surma.

HOIUSTAMINE

Pakendatud sistitavat implantaati RADIESSE® tuleb hoida reguleeritud toatemperatuuril vahemikus 15°C
kuni 25°C (59°F kuni 77°F). Mitte kasutada parast aegumiskuupdeva. Aegumiskuupéev on triikitud toote
etikettidele.

UTILISEERIMINE

Kasutatud ja osaliselt kasutatud siistlad ja sustlandelad voivad olla bioloogiliselt ohtlikud ning neid tuleks
kasitseda ja kérvaldada vastavalt meditsiiniasutuse tavadele ja kohalikele, riiklikele voi foderaalsetele
eeskirjadele.
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GARANTII
Merz North America, Inc. garanteerib, et kdesoleva toote loomisel ja tootmisel on rakendatud maistlikku hoolt.

KAESOLEV GARANTII ASENDAB JA VALISTAB KOIK MUUD OTSESELT VOI KAUDSELT
SEADUSTE ALUSEL VOI MUUL VIISIL ANTAVAD GARANTIID, MIS El OLE SIIN SELGESONALISELT
VALJENDATUD, MUU HULGAS MIS TAHES KAUDSED GARANTIID TOOTE MUUDAVUSELE VOI
TEATUD EESMARKIDEKS SOBIVUSELE.

Toote kasitsemine ja hoiundamine, samuti patsienti, diagnoosimist, ravi, kirurgilisi protseduure puudutavad
ja muud valjaspool ettevotte Merz North America, Inc. kontrolli olevad tegurid méjutavad otseselt toodet ja
selle kasutustulemusi. Ettevotte Merz North America, Inc. kohustus kéesoleva garantii alusel piirdub toote
véaljavahetamisega ja Merz North America, Inc. ei vastuta mis tahes juhuslike voi péhjuslike kaotuste, kahjude
voi kulude eest, mis tulenevad otseselt v6i kaudselt kdesoleva toote kasutamisest. Merz North America, Inc.
ei vota mingit tdiendavat vastutust seoses kaesoleva tootega ega volita kedagi seda ettevotte Merz North
America, Inc. nimel vétma.

sUMBOLID

Tootja

m
o

m Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Katalooginumber Importija

Eijl 3
&

Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud

LOT Partii number

Uhekordselt kasutatav. Mitte

Kolblik kuni: AAAA-KK-PP kasutada korduvalt.

Korduv sterilisatsioon ei
ole lubatud

Ettevaatust!

Temperatuuripiirang

TERILE| Steriliseeritud auruga Noel

Steriliseeritud etiileenoksiidiga
(rex)

Ei sisalda looduslikku

kummilateksit Lugege kasutusjuhendit

Bl ~®e®

'
El
a

g

T Kaitsta paikesevalguse eest Meditsiiniseade

'
-
L

a

'
a
a

L Uhekordne steriilsusbarjaari
T Hoida kuivana stisteem sisemise kaitsva
L - . ., pakendiga

(*) CE-margis kooskdlas
ndukogu direktiiviga 93/42/EMU
meditsiiniseadmete kohta.
Sellele margile jargneb
teavitatud asutuse number.

()
m
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Merz North America, Inc

4133 Courtney St., Suite 10

Franksville, WI 53126 USA

Telefon: +1 844.469.6379

E-post: mymerzsolutions@merz.com 01 23

E

E Merz Aesthetics GmbH

Eckenheimer Landstrae 100

D-60318 Frankfurt am Main, Germany (Saksamaa)
Telefon: : 49 0 69 1503 0

E-post: contact@merz.de

&

%

Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40

3001 Leuven, Belgium (Belgia)

Telefon: +32 16 38 12 11

E-post: info@terumo-europe.com 01 97

© 2022 Merz North America, Inc.
RADIESSE® on Merz North America, Inc. registreeritud kaubamérk. Merz Aesthetics on Merz Pharma GmbH
& Co. KGaA registreeritud kaubamark.
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RADIESSE®

INJICEJAMS IMPLANTATS
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

APRAKSTS

RADIESSE?® injicgjamais implantats ir sterils, lateksu nesatuross, apirogéns, pusciets, kohezivs implantats.
Galvena sastavdala ir sintétisks kalcija hidroksilapatits, kas ir suspendéts géla neséja, kas galvenokart sastav
no ddens (sterils Gdens injekcijam USP), glicerins (USP) un natrija karboksimetilcelulozes (USP). Géls tiek
izkliedéts in vivo un aizstats ar miksto audu audzésanu, bet kalcija hidroksilapatits paliek injicéSanas vieta.
Rezultats ir ilgtermina atjauno$anas un augmentacija, kas gan pagaidam vél nav pastaviga.

RADIESSE?® injicéjamajam implantatam (0,8cm?1,5cm?® un 3,0cm?) ir kalcija hidroksiapatita dalinu lielums

diapazona 25-45 mikroni, un tas jainjicé ar 25. standartizméra aréja diametra (A.D.) l\dz 27. standartizméra

iekséja diametra (1.D.) adatu vai lielaka diametra adatu ar standarta Luera savienojumu.

PAREDZETAIS PIELIETOJUMS

RADIESSE?® injicgjamais implantats ir paredzéts plastiskajai un rekonstruktivajai kirurgijai, tostarp sejas dalas

miksto audu segmentacijai adas dzilaja slant vai zemada un rokas dorsuma.

INDIKACIJAS

RADIESSE? injicéjamais implantats ir paredzéts

. deguna-ltpas kroku arstésanai

. vaigu palielinasanai

. marionesu Iniju apstradei

. zokla [nijas arstésanai

. roku palielinasanai, lai korigétu apjoma zudumus roku dorsuma

. sejas tauku zuduma pazimju (lipoatrofijas) atjauno$anai un/vai korekcijai cilvékiem ar cilvékiem
imandeficita virusu

APLUKOJAMA MERKA POPULACIJA

Pieaugusie pacienti neatkarigi no dzimuma un etniskas piederibas un visiem Fitzpatrick adas tipiem, nemot
véra indikacijas un kontrindikacijas, kas noraditas lietoSanas instrukcijas.

Roku palielina$anai un Zok|a ITnijas arstésanai kliniskie dati par Fitzpatrick V un VI adas tipiem ir ierobezoti.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

RADIESSE® injicéjamo implantatu drikst lietot medicinas darbinieki, kas ir sanémusi atbilstoSu apmacibu,
kam pieredze un kas parzina kermena anatomiju injekcijas vieta un ap to.

KONTRINDIKACIJAS

. RADIESSE® injicéjamais implants ir kontrindicéts akdta un/vai hroniska iekaisuma vai infekcijas
gadijumos, ja tas attiecas uz apstradajamo zonu.

. Kontrindicéts pacientiem ar smagam alergijam, kas paradas péc iepriek$€jas anafilakses, péc
iepriek$&jam vai pie eso$am vairakam smagam alergijam.
. Kontrindicéts pacientiem ar zinamu hipersensitivitati pret kadu no sastavdalam.

. RADIESSE® injicéjamais implantats ir kontrindicéts pacientiem ar noslieci uz iekaisigu adas stavoklu
attistibu vai pacientiem ar noslieci uz hipertrofisku rétu un kelotdu veido$anos.

. Neinjicgjiet to virsada un neizmantojiet k& adas aizstajéju. InjicéSana virsada vai virspuséji adas slant
var izraisit komplikacijas, pieméram, fistulas veido$anos, infekcijas, organu parvietosanos, mezglveida
uzaugumu veido$anos vai sacietgjumus.

. RADIESSE?® injicéjamo implantatu nav paredzéts lietot starpuzacu un deguna zonas kroku korekcijai.
Ar starpuzacu un deguna injekcijam ir saistita vislielaka iespéja iegat lokalizéto nekrozi. Komplikacijas
norada, ka spéciga injekcija starpuzacu vai deguna apvidus virspuséjos adas asinsvados var izraisit
retrogrado kustibu uz tiklenes artérijam, izraisot asinsvadu nosprosto$anos.

. RADIESSE?® injic&jamais implantats ir kontrindicéts tadu sveskermenu ka $kidra silikona vai citu dalinu
saturoSu materialu klatbatne.

+  RADIESSE® injicéjamo implantatu nedrikst izmantot vietas, kur nav adekvats veseligu un vaskularizétu
audu parklajums.

. RADIESSE® injicéjamo implantatu nedrikst izmantot pacientiem ar sistematiskiem veselibas
traucéjumiem, kas izraisa sliktu ievainojumu dziSanu vai var novest pie audu bojajumiem ap implantatu.

. RADIESSE?® injicéjamais implantats ir kontrindicéts pacientiem ar asino$anas traucéjumiem.

BRIDINAJUMI

. RADIESSE?® injicgjama implantata ievadi$ana asinsvados var izraisit emboliju vai trombozi, asinsvadu
nosprosto$anos, iSémiju vai infarktu. Esiet Tpasi piesardzigi, injicjot miksto audu pildvielas, pieméram,
RADIESSE® injicéjamo implantatu jainjicé I&énam, piemérojot vismazako nepiecieSamo spiedienu.
Injicgjot asinsvados miksto audu pildvielas seja, ir zinots par retam, bet nopietnam nevélamajam
blakusparadibam, un tas ietver Tslaicigus vai pastavigus redzes trauc&jumus, aklumu, galvas smadzenu
asinsvadu i$émiju vai asinos$anu, kas izraisa insultu, adas nekrozi un apak$a esoSo sejas struktdru

LATVISKI
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bojajumu. Nekavéjoties partrauciet injekciju, ja pacientam paradas jebkur$ no $adiem simptomiem, tai
skaita redzes izmainas, insulta pazimes, adas balums vai neparastas sapes proceddras laika vai Tsu
laiku péc tas. Ja notikusi injekcija asinsvada, pacientam ir jasanem neatliekama mediciniska palidziba
un attieciga veselibas apriipes specialista novertgjums.

RADIESSE® injicgjamo implantatu nedrikst injicét organos vai citds struktdras, kuras var sabojat
implantatam paredzéta vieta.

Neparspilgjiet korigéjosas darbibas (neparpildiet) injekcijas vietd, jo paredzams, ka miksto audu
daudzums palielinasies vairaku nedélu laika ta iemesla dél, ka paradas RADIESSE® injicéjama
implantata iedarbibas efekts.

RADIESSE® injicgjamo implantatu nedrikst injicét pacientiem, kamér vini lieto aspirinu vai citas zales,
kas var kavét dziedinasanas procesu.

RADIESSE® injicéjamo implantatu nedrikst injicét inficétos vai potenciali inficétos audos vai atvértos
dobumos, jo var notikt infekcija vai ekstrazija. Loti nopietna infekcija var izraisit adas, kas parklaj
implantatu, bojajumus vai atmirSanu. Hematomam vai seromam var bt nepiecie$ama kirurgiska attece.

RADIESSE?® injicgjama implantata lietoSana jebkurai personai ar aktivu adas iekaisumu vai infekciju
apstrades vieta vai blakus tai ir jaatliek I1dz bridim, kad iekaisuma vai infekcijas process tiek kontroléts.

Parmérigi liela jutiguma vai alergiskas reakcijas gadijuma var rasties véra nemams iekaisums vai
infekcija, ka rezultata var nakties iznemt implantatu.

Daziem injicétajiem implantatiem ir novérots audu sacieté&jums injicéSanas vieta, dalinu parvietoSanas no
injicé$anas vietas uz citam organisma dalam un/vai alergiskas vai autoimiinas reakcijas.

Tapat ka jebkada implantéjama materiala lietoSanas gadijuma iespéjamas nevélamas blakusparadibas,
kas var rasties, ietver, bet neaprobeZojas ar $adam — iekaisums, infekcija, fistulas veido$anas, ekstrzija,
hematoma, seroma, sabiezéjuma veidoSanas, nepietiekama dziSana, adas krasas izmainas un
nepietiekama vai parmériga pieaudzésana.

Nav noteikta drosiba un veiktspéja gratniecibas laika, sievietém zidisanas perioda vai pacientiem, kas
jaunaki par 18 gadiem.

SPECIFISKI BRIDINAJUMI SAISTIBA AR INJEKCIJAM ROKAS

Jabat 1pasi piesardzigiem, lai izvairitos no injicESanas rokas vénas vai cipslas. InjicéSana cipslas var
vajinat cipslas un izraistt cipslu plisumus. InjicéSana vénas var izraisit embolizaciju vai trombozi.

Injicé8ana roka var izraisit nevélamas blakusparadibas, kas ilgst vairak neka 14 dienas. Detalizétaku
informaciju skatiet nevélamo notikumu sadalas.

Injekcija roku dorsuma Tslaicigi var apgritinat darbibu veikS§anu (par $adu paradibu ir zinojusi 48%
pétijumu pacientu). Fitzpatrick IV-VI adas tipam var bat paaugstinats apgratinatas darbibu veikSanas
risks (par $adu paradibu ir zinojusi 68% Fitzpatrick IV-VI adas tipa pacientu).

RADIESSE?® injicgjamais implantats roku dorsuma var radit mezglinus, izcilpus vai kunkulus (par $adu
notikumu ir zinojusi 12% pacientu), kas var ilgt Iidz vienam gadam.

Nav pétita injicéSana pacientiem ar |oti smagiem taukaudu zudumiem ar izteiktu vénu un cipslu
redzamibu. Dro$iba un efektivitate $aja pacientu grupa nav noteikta.

lespéjams akuts karpala kanala sindroms vai eso$as kompresivas centralas neiropatijas saasinasanas
plaukstas locitava. RADIESSE® injicgjama implantata tilpumu, kas ir lielaki par 3cm?* uz roku, iedarbiba
arstéSanas sesijas laika nav pétita. Ar lielaku apjomu injekcijam ir saistita palielinata asinsizpldumu
veido$anas. Atkartota arstésana ar RADIESSE® injicéjamo implantatu, kura apjoms arstésanas sesija ir
lielaks par aptuveni 1,6cm?® uz roku, var izraisit pastiprinatas blaknes (apsartumu, sapes, pietdkumu un
gratibas veikt darbibas).

PIESARDZIBAS PASAKUMI
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Lai [Tdz minimumam samazinatu iespé&jamo komplikaciju risku, RADIESSE® injicjamo implantatu drikst
lietot tikai pienacigi apmaciti, pieredzé&jusi veselibas apripes specialisti, kas parzina injekcijas vietas un
tas apkartnes anatomiju.

Lai samazinatu iesp&jamo komplikaciju risku, veselibas apripes specialistiem ir pilntba jaiepazistas ar
zalém, to izglttojoSiem materialiem un visu lietoSanas instrukciju.

Arstéjosie arsti tiek mudinati ar saviem pacientiem pirms arsté$anas apspriest visus iespg&jamos miksto
audu injekciju riskus un parliecinaties, ka pacienti ir informéti par iesp&jamo komplikaciju pazimém un
simptomiem.

Tapat ka visas adas procediras ari RADIESSE® injicéjama implantata injekcijas satur infekciju risku.
Infekcijas dé| var bat nepiecieSsams méginat kirurgiski nonemt RADIESSE®. Jaievéro standarta
piesardzibas pasakumi, kas paredzéti darbam ar injic&jamiem materialiem.

Pacientiem, kuri lieto medikamentus, kas var paildzinat asinoSanu, pieméram, aspirinu vai varfarinu,
var, tapat ka pie jebkuras injekcijas, rasties izteiktaki zilumi vai pastiprinata asino$ana injekcijas vieta.

RADIESSE® injicéjamaja implantata esos$as kalcija hidroksilapatita (CaHA) dalinas ir radioaktivo
starojumu necaurlaidigas un ir skaidri redzamas, veicot datortomografiju vai mamografiju, un var
bat redzamas ari, veicot standarta vienkarsu rentgenologisko izmeklé$anu. Pacienti jainformé par
RADIESSE?® injicgjama implantata starojumu necaurlaidibu, lai vini var informét savus primaras apripes
specialistus un/vai radiologus. Rentgenografiska pétijuma, kura piedalijas 58 pacienti, nebija indikaciju,
ka RADIESSE® injicEjamais implantats varétu maskét patologiskus audus, vai ko datortomografijas
sken&jumos varétu interpretét ka audzé&ju.

Lai varétu injicét RADIESSE® injicéjamo implantatu ir nepiecieSami mikstie audi vieglai zemadas
injekcijai. Rétaudi vai |oti bojati audi var nepienemt implantatu.

Péc tam var bit nepiecieS$ams arstét implantata injicéSanas vietu. Ja $adu infekciju nevar izarstét,
iespéjams, implantatu bas jaiznem.



. InjicéSanas vieta var rasties ar injicéSanu saistitas reakcijas, pieméram, zilumi, eritéma, uztdkums, sapes,
nieze, adas krasas maina vai jutigums. Parasti tas pariet vienas vai divu dienu laika péc injicéSanas.

. Var veidoties mezglveida uzaugumi, kurus var bat nepiecieSams arstét vai iznemt.
. Var rasties implantata neregularitate, kam var bat nepiecieSama kirurgiska proceddra, lai to izlabotu.

. Parak nesadurstiet arstgjamo vietu. Arkartéjos gadijumos var rasties trice. RADIESSE® injicgjamo
implantatu var viegli injicét, bet grati iznemt.

. RADIESSE?® injicéjama implantata injicé$anas procedura tapat ka lidzigas injicésanas procedras var
radit nelielu, bet tai raksturigu infekcijas un/vai asino$anas risku. Pacients var sajust nelielu diskomfortu
procediras laika un péc tam. Tapéc $ai proceddrai jaapsver anestézijas izmanto$ana. Lai novérstu
infekcijas risku, ir janem véra parastie ar zemadas injekciju saistitie piesardzibas pasakumi.

. Nesterilizét. RADIESSE® injic&jamais implantéats ir sterils un nav pirogénisks, un ir ciesi noslégts folijas
maisina, ka arf ir paredzeéts tikai vienam pacientam tikai vienas arstéSanas veiksanai.

Folija maisins ir rapigi jaapltko, lai parliecinatos, ka ne maisins, ne §lirce nav bojati parvadasanas laika.
Nelietojiet to, ja folijas maisin$ vai §lirce ir bojati. Nelietojiet, ja Slirces uzgala vacin$ vai slirces plunzeris
neatrodas sava vieta. Sterilizacijas nolakos folijas maisipa iekSpusé parasti ir nedaudz mitruma, tas
nenorada uz izstradajuma bojajumu.

. Lai izvairitos no adatas salau$anas, necentieties iztaisnot saliektu adatu. Izmetiet to un pabeidziet
procedaru ar rezerves adatu.

. Nelieciet atpaka| aizsargu uz izlietotam adatam. Aizsarga uzlik§ana ar rokam ir bistama prakse un no
tas ir jaizvairas.

. RADIESSE?® injicgjama implantata drosiba ar vienlaikus veiktam adas terapijam, pieméram, epilaciju, UV
apstaro$anu, radiofrekvences, ablacijas vai neablativu lazerterapiju mehaniskam vai kimiskam pilinga
procediram kontrolétos kliniskajos pétijumos nav novertéta.

. Nav pétijumu par RADIESSE® injicéjama implantata mijiedarbibu ar citam zalém, vielam vai implantatiem.

. Vispargji piesardzibas pasakumi jaievéro, ja ir iespéjamiba saskarties ar pacienta kermena Skidrumiem.
Injekciju procedira javeic aseptiska tehnika.

. Ja péc RADIESSE® injicjama implantata procedtras tiek apsvérta lazera terapijas, kimiska pilinga vai
cita proceddras veik8§ana, kas balstita uz aktivu adas reakciju, pastav risks implantéSanas vieta izraistt
iekaisuma reakciju. Tas pats attiecas gadijumos, ja RADIESSE® injic&jamais implantats tiek ievadits
pirms ada pilniba atkopusies no §Im proceddram.

. RADIESSE?® injicéjama implantata injicESana pacientiem ar herpétiskiem izsitumiem anamnézé var bat
saistita ar herpes atkartotu aktivizé$anos.

. RADIESSE?® injicéjama implantata drosiba laika perioda, kas parsniedz 3 gadus seja un 1 gadu rokas,
nav pétita kliniskajos pétijumos.

SPECIFISKI PIESARDZIBAS PASAKUMI SAISTIBA AR INJEKCIJAM ROKAS

. Nav pétita RADIESSE® injicgjama implantata izmanto$ana roku dorsuma pacientiem ar roku slimibam,
ievainojumiem vai invaliditati. Jabat piesardzigiem, arstgjot pacientus ar autoiminam slimibam, kas
ietekmé rokas, roku implantatus, Dipitréna kontraktdru, roku audzéja anamnézi, asinsvadu anomalijas,
Reino slimibu un pacientiem ar cipslu plisumu risku.

. RADIESSE® injicEjama implantata lietoSana roku dorsuma var izraisit ievérojamu roku dorsuma
pietdkumu. Lai izvairitos no asins cirkulacijas pasliktinaSanas pirkstos, pirms arstéSanas pacientiem
jaiesaka nonemt rotaslietas (gredzenus) un nevilkt tos [Tdz bridim, kad pietikums ir izzudis.

. Nav skaidra RADIESSE® injicéjama implantata injekcijas ietekme uz rokas darbibu.

. Nav pétita RADIESSE?® injicgjama implanta, kas injicéts roku dorsuma, drosiba pacientiem, kas ir jaunaki
par 26 gadiem un vecaki par 79 gadiem.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Pacienti jainformé, ka ir iespéjamas blaknes tapat ka ar jebkuru cita implantata materialu.

RADIESSE® injicéjama implantata kliniskajos pétljumos novérotas nevélamas blakusparadibas parasti bija
sagaidamas, péc rakstura vieglas un Tslaicigas.

Ar RADIESSE® injicéjamo implantatu veiktajos kliniskajos pétijumos zinoja par $adam nevélamajam
blakusparadibam: ekhimoze, tiska, apsartums, granuloma, mezgli, sapes, nieze, jlums, jutigums, nejutigums,
kontdru neregularitate, uztokums, izsitumi, krasas maina, sacietéjums, galvassapes, krevele, sasprindzinajums,
nobrazums, dedzino$a sajuta, pustula, drudzis, stingrums, dzirdes zudums, pietdkums un nelabums.

RADIESSE?® injicéjama implantata lieto$anai perioda péc ta atestacijas ir identificétas talak minétas blaknes.
Ta ka par tam ir zinots brivpratigi no nenoteikta lieluma populacijas (ieskaitot literatdru), ne vienmér ir
iespéjams ticami novértét $adu gadijumu biezumu vai noteikt to célonsakaribu ar RADIESSE® injicgjamo
implantu. Sie gadijumi atlasiti ieklau$anai, nemot véra to nopietnibu, zino$anas bieZumu vai iesp&jamo
célonsakaribu ar RADIESSE?® injicéjamo implantatu:

infekcija (tostarp biopléves veido$anos), celulits, impetigo, iedarbibas zudums, produkta parvietoSanas/
migracija, alergiska reakcija, anafilakse (tostarp elpas trukums), alergiski izsitumi, izsitumi, nieze, natrene,
alergiska tuska, iekaisums, nekroze, granuloma, mezglini, sablivéjumi, eritéma, adas krasas izmainas (tostarp
hipopigmentaciju un hiperpigmentaciju), neapmierinatiba, pustulas, adas balums, apmatojuma izkrisana,
parestézija, hipoetézija, ptoze, sapes (tostarp sako$anas sapes, locitavu sapes, mialgija), galvassapes,
pietikums, asimetrija, abscess, herpetiska infekcija, tostarp herpes simplekss un herpes tingjs, hematoma,
petehijas/purpura, hemoragija injekcijas vieta, balésana, ¢llu veidosanas, reibonis, festoni, gripai I1dzigi
simptomi, slikta pa$sajata, asténija, Gijéna-Barre sindroms, sekla paatrinata elposana, i$émiska reakcija,
limfoida hiperplazija, limfatiska obstrukcija, nelabums, vemsana, perikardits, rétu veido$anas, jutigums
pret aukstumu, asinsvadu oklzija/nosprosto$anas, asinsvadu traucéjumi, asinsvadu traumas, acu i$émija,
diplopija, redzes pasliktinaSanas/aklums, redzes nervu traumas, papilloedéma, acs tiklenes bojajumi, sejas
muskulu paralize, Bella paralize, gibonis, koslaSanas problémas, injekcijas vietas erozija, injekcijas vietas
cista, injekcijas vietas silSana, eso$o apstaklu saasinasanas, zemadas vénu pamanamiba, vaskulits, nervu
bojajumi, nervu saspie$ana, plakana ksantoma. 151



Pacienti ar specifiskam etniskam Tpasibam, pieméram, Azijas iedzivotaji, jainformé par augstaku audu
reakciju risku, pieméram, iekaisuma reakcijam, pigmentacijas trauc&jumiem, hiperpigmentaciju péc iekaisuma
(PIH), rétu veidosanos un kelotdu veidoSanos péc adas ievainojumiem.

Ir zinots par §adam iejauk$anas darbibam: antibiotikas, pretiekaisuma Iidzekli, kortikosteroidi, antihistamina
preparati, pretsapju lidzekli, masaza, silta komprese, izgrie§ana, drenaza un operacija. STinformacija neveido un
nav domata ka medicTniska konsultacija vai ieteikums par nevélamu blakusparadibu arstésanu vai ka izsmeloss
iespéjamo iejauk$anas darbibu saraksts. Arstiem ir janovérté katrs gadijums individuali un neatkarigi, balstoties
uz savu profesionalo pieredzi, janosaka, kada arstéSana ir piemérota (ja tada ir) vinu pacientiem.

ARSTESANAS PIELAGOSANA NOTEIKTAM PACIENTAM

Pirms apstrades janovérté pacienta piemérotiba proceddrai un atsapina$anas nepiecieSamiba. Arsté$anas
rezultats atSkirsies atkariba no pacienta. DaZos gadijumos var bat nepiecieSams veikt papildu procediras,
atkariba no defekta apjoma un pacienta vajadzibam. Var tikt veiktas papildu injekcijas, bet tas ir darams tikai
péc noteikta laika, kad pacienta veselibas stavoklis ir novértéts. Pacientam nedrikst veikt atkartotu injekciju
atrak ka septinas dienas péc ieprick$éjas arstésanas.

LIETOSANAS NORADIJUMI

VISPARIGA INFORMACIJA

Talak minétais ir nepiecieSams, lai veiktu zemadas injekcijas procedaru.

. Viena RADIESSE? injicgjama implantata $lirce(-es), 0,8cm?, 1,5cm? vai 3,0cm?

. Atbilsto$a lieluma adata(-s) ar Luera fikséSanas savienojumiem. leteicamais izmérs ir no 25.
standartizméra aréja diametra (A.D.) lidz 27. standartizméra iek3&ja diametram (1.D.) adata vai lielaka
diametra adata ar standarta Luera savienojumu. Ja tiek izmantotas adatas ar mazaku diametru neka ir
27. standartizméra |.D., adata var iesprast.

1. Sagatavojiet pacientu perkutanai injekcijai, izmantojot standarta metodes. ArstéSanai paredzéto
injekcijas vietu ir jaatzimé ar kirurgisko markieri un jasagatavo ar atbilstoSu antiseptisko lidzekli.
Péc arsta ieskatiem ir jaizmanto vietéja anestézija injekcijas vieta vai nomierino$i ltdzekli. Péc vietas
anestezésanas uzlieciet $ai vietai ledu, lai samazinatu lokalo uztikumu/piepamps$anu.

2. Pirms zemadas injekcijas sagatavojiet Slirces un injekcijas adatu(-as). Katrai $lircei var izmantot
jaunu injekcijas adatu, vai arT ta pasa pacienta arstéSana katrai jaunai $lircei var pievienot to pasu
injekcijas adatu.

3. Izpemiet folijas maisinu no kartona kastites. Maisinu var atvért un $lirci var ievietot sterilaja vieta, kad
nepiecieSams. Sterilizacijas noldkos folijas maisina iek§pusé parasti ir nedaudz mitruma, tas nenorada
uz izstradajuma bojajumu.

4. Pléesiet adatas iepakojumus uz pusém, lai atsegtu plastmasas daju. Lai izmantotu adatas, kas nav
ietvertas $aja iepakojuma, skatiet konkrétas adatas lietoSanas noradijumus.

5. Pirms $lirces pievieno$anas nonemiet Luera $lirces vacinu no §lirces distala gala. Tad nostipriniet $lirci
uz adatas Luer-Lock stiprinajuma, to pagriezot un uzmanoties, lai adata netiktu notraipita. Adatai jabat
drosi piestiprinatai pie Slirces un piepilditai ar RADIESSE® injicéjamo implantatu. Ja implantata
lieka dala atrodas uz Luera fiksé$anas savienojuma, to bls nepiecie$ams notirit ar sterilu marli. LEnam
stumiet §lirces plunZzeri, ldz implantata materials izk|Ust no adatas gala. Ja pie Luera stiprinajuma
pamana nopladi, var bat nepiecieSams pievilkt adatu vai nonemt adatu un notirit Luera stiprindjuma
virsmas, vai arf, sliktaka gadijuma, nomainit gan $lirci, gan adatu.

6. Nosakiet implantata sakotn&jo vietu. Rétaudos vai skrimsli var bat grati vai neiesp&ami injicét. Ja
iespéjams, injekcijas adatas ievadi$anas laika pilniba izvairieties no $adu audu aizskar$anas.

PIEZIME. Neinjicgjiet asinsvada.

7. Injekcijas dzilums un injicgjamais apjoms bis atkarigs no vietas un atjauno$anas vai augmentacijas
apjoma. RADIESSE?® injicéjamais implantats ir jainjicé pietieckami dzili ta, lai nepielautu mezglveida
izaugumu veido$anos adas virsma vai virséjo audu iSémiju.

8. NEVEICIET INJEKCIJAS VIETAS PARMERIGU KORIGESANU. Izmantojiet 1:1 korekcijas koeficientu.
Injekcijas laika periodiski veidojiet implantata formu vai maséjiet to, lai saglabatu gludas implantata
kontdras. leteicama ikgadéja maksimala RADIESSE® injicéjama implantata deva ir 10ml.

9. Ja plunZera spieSanas laika tiek novérota ievérojama pretestiba, injekcijas adatu var Ienam parvietot,
lai materialu batu vieglak ievietot. Ja nekas nemainas, var bat nepiecieSams izvilkt adatu pilniba no
injekcijas vietas un méginat to ievietot jauna vieta. Ja vél joprojam nekas nemainas, var bat nepiecieSams
izmantot citu injekcijas adatu. Ja $T darbiba nepalidz, nomainiet $lirci un injekcijas adatu.

10. Virziet adatu slipi uz leju aptuveni 30° lenkT pret adu zemada sakotnéja vieta. [Plasak par sejas zonu
arstéSanu skatiet papildu instrukcijas.] Uzmanigi stumiet $lirces plunzeri, lai saktu injicé$anu, un Iénam
saciet injicét implantata materialu, velkot adatu uz aru un novietojot materiala slani vélamaja pozicija.
Turpiniet ievietot citus materiala slanus, ITdz vélamais augmentacijas Iimenis ir sasniegts. Implantata
materiala karta pilniba jaietver starp mikstajiem audiem, neatstdjot lodveida nogulsngjumus. Ja
nepiecieSams, injekcijas vieta jamasé, lai sasniegtu vienmérigu implantata izplatisanos.

ROKU PALIELINASANAS INJEKCIJU PROCEDURA

1. Sagatavojiet pacientu perkutanai injekcijai, izmantojot standarta metodes. Lieciet pacientam 5-10
mindtes mazgat abas rokas ar ziepjainu 0deni, kas rada berzi, un péc tam sagatavojiet rokas ar
piemérotu antiseptisku Iidzekli. Planotajas injekcijas vietas var atzimét arstnieciskas injekcijas vietu.
Pirms injekcijas ir janonem rotaslietas un tas nedrikst vilkt, kamér péc procediras nav izzudis pietikums.

2. lzmantojot RADIESSE® |nj|cejama |mplanta §lirci, kas aprikota ar injekcijas adatu, 1énam spiediet
adatas virzuli, ldz RADIESSE® i |nj|ce amais implants tiek izspiests no adatas gala, plrms bolus injekcijas
veicot aspiraciju, lai izvairttos no injicéSanas intravaskulari. Ja tiek konstatéta stice pie Luera fiksatora,
noslaukiet to ar sterilu marli. Var bt nepiecieSams pievilkt adatu, nonemt adatu un notirit Luera fiksatora
virsmas; arkartéjos gadijumos var nakties nomainit gan $lirci, gan adatu.

3. Katrai §lircei var izmantot jaunu injekciju adatu, vai ar to pasu injekcijas adatu var pievienot katrai jaunai
§lircei ta pasa pacienta arstéSanai.
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4. Nosakiet injekcijas sakotné&jo vietu. Pacienti sanem injekcijas roku dorsuma starp 1. un 5. metakarpalu.
Injekcija sakotngji javeic starp 2. un 4. metakarpalu, pievérSot uzmanibu tam, lai neinjicétu tuvu
plaukstas-falangu locttavam. Ja nepiecieSams panakt optimalu korekciju, injekciju atlauts veikt arT starp
1. un 2. un 4. un 5. metakarpalu.

5. Adas pastiep$anai, lai atdalitu adu no asinsvadu un cipslu struktdras, jaizmanto rokas, kura netiek veikta
injekcija, Tkski un raditajpirkstu, lai paceltu arstéjamas rokas virspusé eso$o adu.

6. Virziet adatu starp zemadas slani un zemadas fasciju ar $lirci paraléli rokas dorsumam. Uzmanigi
piespiediet RADIESSE® injicéjama implantata $lirces virzuli, lai saktu injekciju, un injicéjiet RADIESSE®
injicéjama implantata materialu maziem boliem pa 0,2-0,5cm?*bolus. Viena bola jaievada ne vairak par
0,5cm?. Bolu skaits mainisies atkariba no vélamas arstéSanas apjoma. Vienai rokai drikst ievadit ne
vairak par 3cm?® RADIESSE?® injicéjama implanta (2 Slirces).

7. Ja sastopaties ar ievérojamu pretestibu, stumjot plunzeri, tad injekcijas adatu var viegli pakustinat, lai
atlautu vieglaku materiala ievadisanu, vai ar1, iespé&jams, injekcijas adata ir janomaina.

8.  Tualit péc injekcijas parklajiet injekcijas vietu ar sterilu 10x10cm marli un lieciet pacientam sédét uz Sis
rokas, kamér tiek veikta injekcija pretéja roka. Sadi RADIESSE® injicgjamais implants tiek sasildits,
padarot to elastigaku vélakai masazai.

9. Apstradajiet pret&jo roku tada pasa veida, ka aprakstits 2.—7. darbiba.

10. Talt péc pretéjas rokas injekcijas parklajiet injekcijas vietu ar sterilu 10x10cm marli un lieciet pacientam
sédét uz §Ts rokas.

11.  Kamér pretéja roka silst, nonemiet marli no rokas, kura sakotnéji tika veikta injekcija, lieciet pacientam
to savilkt dré un maigi maséjiet rokas dorsumu, lidz RADIESSE?® injic&jamais implantats ir vienmérigi
izplatijies pa visu dorsumu, paliekot distals pret plaukstas locitavas kroku un proksimali pret plaukstas-
falangu locitavam.

12. Izmantojiet 1:1 korekcijas koeficientu. Parmériga korekcija nav nepiecie$ama.

SEJAS INDIKACIJU ARSTESANA

1. levadiet adatu slipi uz leju, apméram 30° lenkT pret adu. Adatai ir jaieslid adas dzilaja slant lidz punktam,
kur vélaties sakt injekciju. To javar viegli palpét ar nedomin&joso roku.

2. Adatas izvilkSanas laika implantata injicéSanai piemérojiet |€nu, pastavigu un vienmérigu spiedienu uz
§lirces plunzeri, ievadot vienu planu implantata materiala kartu. Implantata materiala karta pilniba jaietver
starp mikstajiem audiem, neatstajot lodveida nogulsnéjumus.

3. Implantata materiala atseviskas kartas ir jaizvieto paraléli un japielago vienu otrai, ka arf jaizvieto slanos,
ja dzilaki ieliekumi tiek korigéti. Péc izvéles, struktiras atbalstam kartas var parklat vienu uz otras
dzilaka plakné.

4. PécinjicéSanas izmantojiet raditajpirkstu un Tkski, lai izlidzinatu apgabalus un labak izkliedétu implantatu
gadijuma, ja materials ir izveidojis nelielus mezglus.
PADOMI, KAS JASNIEDZ PACIENTAM

Lai notiktu normala sadzi$ana un izvairitos no komplikacijam, pacients ir jainformé par atbilsto$u apripi péc
proceddras, kas var ietvert talak minéto.

. Lietojiet ledus vai vésas kompreses injekcijas vieta aptuveni 24 stundas.

. Péc procediras jaizvairas no saules stariem, solariju (ultravioletdm) gaismam, saunas vai intensivam
sejas terapijam.

. Ja paradas mezgli, uzmanigi maséjiet injekcijas vietu.

. NodroSiniet, lai vienu nedé|u seja atpistos, iesakot pacientiem mazak runat, smaidit un smieties.

. Informéjiet pacientu, ka uztikums un jutigums péc procediras ir normala paradiba. Uztdkums paries
aptuveni no 7 lidz 10 dienu laika, bet var arl paiet vairakas nedélas. Jutigumam ir japazdd 4 [1dz 6
nedélu laika.

IEPAKOJUMS

RADIESSE® injicéjamais implantats ir sterils un nepirogénisks materials, kas iepildits $lircé, kas iepakota
folijas maisina un ievietota kastité értai uzglabasanai.

Katrs vienums sastav no vienas iepriek$ uzpilditas $lirces, kas satur 0,8cm?, 1,5cm? vai 3,0cm® RADIESSE®
injicéjama implantata.

Katrs §lirces vienums ar adatas komplektu sastav no vienas iepriek$ uzpilditas $lirces ar 0,8cm?, 1,5cm? vai
3,0cm?® RADIESSE? injicgjama implantata un Terumo K-Pack Il ar divam 25. vai 27 standartizméra plansienu
injekcijas adatam.

Nelietojiet, ja iepakojums un/vai $lirce ir bojati vai lirces uzgalis vai plunZeris ir bojati.

Slirces saturs paredzéts vienam pacientam, vienai lieto$anas reizei un to nevar atkartoti sterilizét.
Atkartota izmanto$ana var sabojat ierices funkcionalitati un/vai izraisit ierices klami. Atkartota
izmantoSana var ari izraisit ierices piesarnojumu un/vai infekciju pacientam vai jaukto infekciju,
tostarp, bet neaprobezojoties ar infekcijas slimiba(-s) un asins parnesi no pacienta uz pacientu. Viss
tas savukart var izraisit pacienta veselibas tr 1 vai navi.

jumus,

GLABASANA

lepakots RADIESSE?® injicéjams implantats ir jaglaba kontroléta istabas temperattra no 15°C Iidz 25°C (no
59°F Iidz 77°F). Nelietojiet to, ja beidzies deriguma termins. Deriguma termin$ ir uzdrukats uz izstradajuma
marké&juma.

1ZMESANA

Izmantotas un da|gji izmantotas $lirces vai injekcijas adatas var bat biologiski bistamas, un tas ir jaapstrada un
jaizmet saskana ar iestades medicinisko praksi un vietgjiem, valsts vai federalajiem noteikumiem.
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GARANTIJA

Merz North America, Inc. garanté, ka §T izstradajuma izstrades un razoSanas laika ir ievérota sapratiga
piesardziba.

ST GARANTIJA STAJAS CITU GARANTIJU VIETA UN IZSLEDZ CITAS GARANTIJAS, KAS_§EIT NAV
SKAIDRI IZTEIKTAS, VAI TAS IR IZTEIKTAS VAI NOTEIKTAS AR LIKUMU VAI CITADI, TAJA SKAITA,
BET NE TIKAI, JEBKADAS PIEPRASIJUMA VAI DERIGUMA NOTEIKTAJAM MERKIM GARANTIJAS.

Riko$anas ar izstradajumu un ta glabasana, ka arf ar pacientu, diagnozi, arstésanu, kirurgiskajam procedtram
un citiem jautajumiem saistitie procesi arpus Merz North America, Inc. kontroles tiesi ietekmé So izstradajumu
un ta lietoSanas rezultatus. Merz North America, Inc. saistibas $is garantijas ietvaros ir aprobeZojas ar
81 izstradajuma mainu, un Merz North America, Inc. nav atbildigs par jekadiem nejausiem vai izrietoSiem
zaudé&jumiem, bojajumiem vai izmaksam, kas tieSi vai netiesi izriet no izstradajuma lietoSanas. Merz North
America, Inc. neuznemas un nepilnvaro nevienu personu uznemties Merz North America, Inc. varda nekadas
citas saistibas vai papildu pienakumus saistiba ar $o izstradajumu.

SIMBOLI
o = Eiropas Kopienas pilnvarots
RaZotajs parstavis
Numurs kataloga % Importétajs

Sérijas numurs Nelietot, ja iepakojums bojats

Deriguma datums:
GGGG.MM.DD

Vienreizlietojams izstradajums.
Neizmantot atkartoti.

Uzmanibu! Nesterilizet

Sterilizéts, izmantojot etilénokstdu Temperatiras ierobeZojums

[sterie[ []  sterilizats, izmantojot tvaiku Adata

@ RaZots, neizmantojot dabiga Skatit lietoSanas instrukciju

B l~®e®

@ kaucuka lateksu.
r;‘#’ ) Nepak|aut saules gaismas

Medicinas ierice

g

<
AN iedarbibai.

1

'
a
g

Viena sterila barjeras sistéma ar

Nepak|aut mitruma iedarbibai. . N . A
aizsargiepakojumu iek$§pusé

r
L

(*) CE zime sanemta saskana
ar Padomes Direktivu 93/42/
EEK par medicinas iericém. Aiz
§Ts zimes ir noradits pilnvarotas
iestades numurs.

()
m
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Merz North America, Inc

4133 Courtney St., Suite 10

Franksville, WI 53126 USA

Talrunis: +1 844.469.6379

E-pasts: mymerzsolutions@merz.com 01 23

E

E Merz Aesthetics GmbH

Eckenheimer Landstrae 100

D-60318 Frankfurt am Main, Germany (Vacija)
Talrunis: + 49 (0) 69 1503 - 0

E-pasts: contact@merz.de

&

%

Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40

3001 Leuven, Belgium (Belgija)

Talrunis: +32 16 38 12 11

E-pasts: info@terumo-europe.com 01 97

© 2022 Merz North America, Inc.
RADIESSE® ir uznémuma “Merz North America, Inc.” registréta pre¢u zime. Merz Aesthetics ir uznémuma
“Merz Pharma GmbH & Co. KGaA” precu zime.
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RADIESSE®

WH)XEKTUPYEM UMMMAHTAHT
MHCTPYKLWUU 3A YNIOTPEBA

OMUCAHUE

WHxekTupyemust nmnnaHtaHT RADIESSE® e cTepuneH, He cbabpxa naTekc, anuporeHeH, nonyTebpa
CBbP3BaLl, UMMNMAHTAHT. [MaBHUST KOMMOHEHT € CUHTETWYeH KanuueB XWApOKCUIanaTut, cycneHavpaH B
ren HocuTer, KOWTO Ce CbCTOM OCHOBHO OT Bofa (cTepwunHa Boga 3a uHxekuum USP), rmuuepuH (USP) n
HaTpueBa kapbokcumeTunuenynosa (USP). lenbT ce pasHacs in vivo n ce 3amMmeHs OT npopacTealla meka
TbKaH, KaTo KarnuMeBusIT X1apoKcuanaTuT octaBa B MSCTOTO Ha UHXeKTUpaHe. PesynTaTsbT e AbIroCPOYHO 1
CbLUEBPEMEHHO HEMEPMaHEHTHO Bb3CTaHOBSBaHE M yBEnm4aBaHe.

WhxekTnpyemusit umnnantaHt RADIESSE® (ot 0,8ml/1,5ml u 3,0ml) uma paamep Ha yYacTuuuTe Kanuues
XMAPOKCUNANaTuT OT nopsiabka Ha 2545 MukpoHa v Tpsbea Aa Gb/e MHXeKTUpaH NoCpeacTBOM UrMa ¢ pa3mep
25 Ha BbHLWHKUSA anameTtsbp (O.D.) no 27 3a BbTpelHus avametsbp (1.D.) cbe cTaHaapTeH nyepoB HakpaHKK.
NPEAHA3HAYEHUE

Wrxektupyemust umnnantaHt RADIESSE® e npeaHasHadeH 3a nnactuyHa U peKoOHCTPYKTUBHA XUPYprus,

BKIIIOYUTENHO yBenuyaBaHe Ha Abnbokogepmanty n cybaepManti Meku ThkaHn B obnacTta Ha nuLEeTo u

obpaTHaTa cTpaHa Ha pbLeTe.

MOKA3AHUA

WHxekTupyemusiT umnnantaHT RADIESSE® e nokasaH 3a

+  TpetupaHe Ha HasonabuanHuTe rbHkK

. YBenuyasaHe Ha by3nTe

. TpeTupaHe Ha ,6pbYKUTE HA MapUOHETKUTE"

«  TpeTupaHe Ha YenocTHaTa NMHUS

*  YBenuuyasaHe Ha pblieTe 3a kopurmpaHe 3ary6arta Ha obem B obpaTHaTa cTpaHa Ha pbLeTe

. Bb3acTaHoBsiBaHe W/Mnu KopurupaHe Ha npusHauuTe Ha 3aryba Ha MacTHa TbkaH B obnacTTa Ha NULEeTo
(nunoaTtpodus) Npu xopa € BUPYC Ha YoBeLLKaTa UMyHHa He[OCTaTbYHOCT

LIENEBA TPETUPAHA MONYNALIUA

Bb3pacTHu nauueHTH, HE3aBUCUMO OT Morna, OT BCUYKU €THOCK U BCUYKM TUMOBE Koxa Ha Pduunatpuk no
OTHOLUEHMEe Ha NnoKasaHusTa n NPpoTMBOMNOKa3aHusATa, NoOCOYeHN B MHCTPYKUUUTE 3a yn0Tpe6a.

3a yBennyaBaHe Ha pbLeTe U 3a NevYeHne Ha NMMHUATa Ha YentocTTa KNMHUYHUTE JaHHW 3a TUNOoBeTe KoXa Ha
duynatpuk V u VI ca orpaHmyeHu.

NPEABUAEH NOTPEBUTEN

WHxekTupyemust umnnaHtaHT RADIESSE® Tpsibea ga ce manonssa camo OT MEAWUMHCKW CreuvanucTy,
KOUTO ca MoAXoAsilo OByYeHW W MMaT ONUT M MO3HaHWSi 3@ aHaToMUsiTa Ha MSICTOTO Ha MHXeKTUpaHe u
OKOMHWUTE CTPYKTYpH.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

. WkekTupyemusT umnnanHtaHt RADIESSE® e npoTvBonokasaH npy Hanmmn4mMeTo Ha 0CTPO W/Mnv XPOHUYHO
Bb3ananeHne Unu MHgEKLMs, Korato Te BKMYBaT obnacTtra, kosiTo TpsibBa fa 6bae TpeTupaHa.

. [MpoTnBONOKasaH e 3a NauneHTN C NPOosBABALLM Ce TEXKN anepruu, Takmea ¢ aHaMHesa 3a aHacunakens
NN aHamHesa 3a WU HanM4me Ha MHOXECTBO TeXKWU anepruu.

M He Tpﬂ6Ba Aa ce n3nonsea npu nauneHTn ¢ n3BeCcTHa CBPbX4yBCTBUTENHOCT KbM HSIKOW OT KOMMOHEHTUTE.

. UHxekTupyemust nmnnaHtaHT RADIESSE® e npoTvBonokasaH npu NauyeHTH, CKNOHHKU KbM pa3Butine
Ha Bb3nanuTenHu 3abonsBaHus Ha KOXaTta, wnu npu naumeHtu C TeHOeHuusa 3a passButne Ha
XVUNEPTPOPUYHM LIMKATPUKCK U Kenonau.

«  [la He Ce uMnnaHTVpa B enuAEpMUCa UMM W3MOM3Ba Kato 3aMecTUTEN Ha Koxa. VIMNnaHTupaHeTo B
enuaepmmuca Unu noBbpXHOCTHaTa AepMa MoXe Aa AOBede A0 YCNOXKHEHWst kato obpasyBaHe Ha
UCTYNK, MHPEKUMU, U3XBbPrsSHE, 0bpasyBaHe Ha Bb3Nu 1 MHAYpaLMs.

. WrxekTupyemusit nmnnantaHt RADIESSE® He e npeaHasHayeH Aa Gbhe n3nonasaH 3a kopuriupaHe Ha
rna6enapHM MHKU 1 30HaTa Ha Hoca. FnaﬁenapHOTo 1 HOCHO MHXeKTupaHe e CBbp3aHO C Nno-BMCOKa
YeCcToTa Ha NokanuaupaHa Hekpo3a. YCNOXHEeHUsITa NoKa3BaT, Ye VHXEKTUPAHETO NoJ BUCOKO HarnsiraHe
B MOBLPXHOCTHUTE [AepManHu cbioBe Ha rnmabenapHata ofnacT wnu obnactra Ha Hoca Moxe [Aa
NPUYNHN PETPOrpagHoO ABWXEHUE B peTUHaNHUTe apTepun, BOAELLO A0 CbA0BU OKITy3uu.

. WHxekTupyemust umnnantaHt RADIESSE® e npoTvBonokasaH npu Hamuuve Ha uyxau Tena, kaTto
Hanpumep Te4eH CUMMKOH UM ApYr1 3bPHUCTU Matepuanu.

. WHxekTupyemusaT umnnantaHt RADIESSE® He TpsbBa fga ce wanonssa B obnactu, KbOeTo uma
HepocTaTbyYHO MOKPUTME OT 3ApaBa, 4o6pe BackyrapusmpaHa TbkaH.

. WUHxekTupyemusaT umnnantaHt RADIESSE® He TpsibBa Aa ce u3nonasa npu NauveHT CbC CUCTEMHU
HapyLUeHUsl, KOUTO NMpeau3BukBaT GaBHO 3apacTBaHe Ha paHu unu Grxa JoBenu A0 yBpexaaHe Ha
nexalyarta nof UMMMaHTaHTa TbKaH.

. WrxekTupyemusit uvnnaHtaHt RADIESSE® e npoTuBonokasaH 3a NauueHT C HapylueHust B
KPBBOCHCHPBAHETO.

156



NPEAYNPEXOEHNA

BbBexaaHeTo Ha MHxXekTupyemmst umnnaHTaHT RADIESSE® B KpbBOHOCHWTE CbLJ0BE MOXE [ia [I0BEAE 10
embonusauws unu Tpomb0o3a, OkIy3nsi Ha CbAOBETE, UCXeMUs UK NHMAPKT. O6bpHeTe AOMbIHUTENHO
BHMMaHMWe, KOraTo MHXeKTUpaTe MEeKOTbKaHHW MbIIHUTENM, HaNpUMep MHXeKTUpanTe NHXEKTUpyeMus
umMnnaHTaHT RADIESSE® 6aBHO U nop Han-mMankoto Heobxoaumo HansiraHe. [loknaABaHW ca pegku,
HO Cepuo3HU HEeXernaHu peakuun, CBbp3aHu C BbTPECLAOBOTO WHXEKTUpaHe Ha MeKOTbKaHHU
MbHUTENW B NULETO, KOMTO BKIIOYBAT BPEMEHHO MNK TpaiiHO yBpeXaaHe Ha 3peHueTo, criernota,
MO3bYHa UCXEMUS UMM MO3bYeH KPBbBOU3NUB, BOAELLM 0 MHCYNT, HEKpO3a Ha KoxaTa W yBpexaaHe Ha
noanexatuuTe nuUeBn CTPyKTypu. HeaabaBHO cripeTe Ha MHXEKTUPaHETO, ako MauMeHTbT NposiBsBa
HSIKOW OT CreAHWUTE CUMMTOMM, BKITOYUTENHO NMPOMEHN B 3PEHWETO, NPU3HALM Ha MHCYNT, n3bensaHe
Ha KoXaTta unu HeobnyaitHa Gornka No Bpeme Ha Unu ckopo cnep npoueaypara. MauneHTute Tpatea ga
nony4art HaBpeMeHHa MeanLMHCKa NOMOLL 1 €BEHTYarHO OLieHKa OT MoAxoasLL fiekap cneuvanvcT npu
HeobX0AMMOCT OT BbTPECH0BO MHXEKTUPaHe.

WHxekTupyemust nmnnaHtaHT RADIESSE® He TpsiGBa fa ce UHXeKTUpa B OpraHv Unv Apyrvi CTpYKTypu,
KouTo Brxa mMornu Aaa 61:,an yBpeneHu ot 06EeMUCT UMMMaHTaHT.

He npekopurupaiite (He npenbnBanTe) MSCTOTO Ha WHXEKTMpaHe, Tbi kaTo ce o4akBa 06eMbT Ha
MekaTa TbkaH a ce YBEen4iM B pamMKUTE Ha HSIKONKO CeAMULM, AOKATO Ce MPOSiBU MbHWAT edekT Ha
TPETMPAHETO C MHXEKTUPYeMust uMnnaHTaHT RADIESSE®.

WxekTupyemust umnnantaHt RADIESSE® He TpsibBa fa ce MMnnaHTMpa npu nauueHTu, JoKaTo
NaUMeHTBLT € Ha PeXxuM ¢ acnupyH UK nprema Apyru nekapcTea, KoMTo MoraT Aa MHxubupar npoueca
Ha o3apaBsBaHe.

WrxekTupyemusit umnnantaHt RADIESSE® He TpsibBa Aa Gbae vMNnaHTpaH B UHGEKTUpaHu vnu
NOTEHLMANHO WHEKTUPAHN ThKaHW UMK B OTKPUTU KyXWHW, Thii KaTo MOXe Aa HAaCTbNU UHEKLWS Unu
ekcTpyaus. Cepro3Ha MHdEeKUMS MoXe Aa AoBefe [0 YBpexaaHe unu oTnafaHe Ha koxara, nexatiia
Hap MNNaHTaHTa. XeMatoMuTe 1 CEPOMUTE MOXE Aa HAnNoXaT XMPYPruiHO ApeHupaHe.

Ynotpebata Ha uHxekTUpyemusi umnnaHtaHT RADIESSE® npu naumeHTM € aKkTMBMPaHO KOXHO
Bb3nanexHue unu VIHQJEKLWIF! BbB U1 B 6nnsoct A0 30HaTa Ha TpeTupaHe TpﬂsBa Aa 6'b,Cle 0OTNnoXeHa A0
oBnagsBaHe Ha Bb3nannTenHusa unu VIHdI)eKLI,I/IOSHl/IH npouec.

B CJ'Iy‘-IaI;I Ha CBPBXYYBCTBUTENTHOCT UK anepruyHa peakuns Moxe Aa HaCcTbnu CepMOo3HO Bb3naneHne
nnun VIH(beKLLI/Iﬂ, KOWUTO fa Hanoxat OTCTPaHABaHETO Ha UMnnaHTaHTa.

Hsikomn WHXEKTUpyeMU UMNNaHTaHTU Ca CBbpP3BaHW C BTBbpAABaHE Ha TbKaHWTe B MACTOTO Ha
NHXeKTupaHe, MurpupaHe Ha 4actuum oT ToBa MACTO KbM APYrK 4acTu Ha TANOTO w/vnu anepru4yHn nnmn
ABTOMMYHHW peakuuu.

KakTo npu Bcekv MnnaHTupyem matepuar, Bb3MOXHUTE HEXENaHU peakLuyi, KOUTo MOXe Aa HacTbnAT,
BKIIOYBAT CeHoTo, 6e3 Aa ce orpaHnyaBarT C Hero — Bb3narneHus, UHekumumn, obpasysaHe Ha ucTynu,
U3XBbPISHE, XeMaToMu, Cepomu, 06padyBaHe Ha WHAYpaLuW, HEAOCTATbYHO 3apacTBaHe, NPoMsiHa B
OLIBETSIBAHETO Ha KOXaTa W HEeJ0CTaTbYHO UM NPEKOMEPHO YBENUYaBaHe.

BesonacHocTTa 1 etheKTMBHOCTTa MO Bpeme Ha BPeMEHHOCT Unu Npu KbpMaYku, U Npy NaumeHTn nog
18-roguLLHa Bb3pacT He Ca YCTaHOBEHM.

CNEUN®UYHN NPEAYNPEXOEHUA, CBbP3AHU C UHXEKTUPAHUA B PbLUETE

Tpﬂ6Ba Aa ce 06‘pre cneyuanHo BHUMaHue 3a n3bsirBaHe Ha WNHXEKTUPaHe BbB BEHU UITN CYyXOXUNua B
pbKata. MH)KeKTI/IpaHeTO B CyXOXUnumaTta Moxe aa oTcnabu CyXoXunuaTa v aa npegun3snka paskbCcBaHe
Ha Cyxoxunuara. MH)KEKTI/IpaHeTO BbB BEHUTE MOXe Aa NPUYUHU eMGOJ'II/ISQL[VIﬂ nnun TpOMGOSa.

MH)KeKTI/IpaHETO B pbKata MOXe Aa NPUYMHU HeXenaHu peakuuu, KOUTO TpadaT noseye OoT 14 AHN.
3a I'IO,quﬁHOCTVI BWX B pasgenunTte C HexenaHu nekapcTtBeHn peakumn.

WxekTupaHeTo B ofpaTtHaTta cTpaHa Ha pbkaTta Moxe Aa [OBefe A0 BPEMEHHO 3aTpyAHeHue mpu
M3BBLPLUBAHETO Ha AeiHoCTW (48% OT nauueHTUTe B MPOoy4YBaHETO ca CbOOLMMK 3a Ta3n HexenaHa
peakuus). Tunosete koxa Ha duunatpuk IV-VI moxe Aa MMaT NOBULIEH PUCK OT 3aTPyAHEHUS Mpu
M3BBLPLUBAHETO Ha AeWHOCTU (68% OT maumeHTUTE C TUNoBe koxa Ha duunatpuk IV-VI ca cbobwmnu
3a TakoBa CbouTKEe).

WHxekTupyemust umnnaHtaHT RADIESSE® moxe Aa npuuvHU HOAynwv, nogyTuHW unu Bydkv B
obpartHaTa cTpaHa Ha pbkata (12% ca cbobLmnm TakoBa cboMTUE) M MOXe Ja TPasT [0 eAHa roguHa.

MH)KEKTI/IpaHSTO npn nauneHTU ¢ MHOIo TexKa 3ary6a Ha MacCTHa TbKaH C U3paseHa BUOAUMOCT Ha BEHU
N CyXOXuUnus He e 6uno npoy4eHo. BesonacHocTtTa 1 ed)EKTI/IBHOCTTa npu Tasn nauneHTcKa nonynauus
He Ca yCTaHOBEeHW.

Moxe Aa Bb3HUKHE Bb3MOXEH OCTbp CMHAPOM Ha KapnanHua TyHen Unu BriowaBaHe Ha npeaulliHa
ChblUecTByBalla KOMNpecnBHa MeaAnaHHa HeBponaTua B KUTKara. Ob6emnte Haa 3ml ot NHXeKTnpyemusi
umnnaHTaHT RADIESSE® Ha pbka B cecusi 3a TpeTvpaHe He ca npoyyeHu. MNMosuleHo obpasyBaHe Ha
CUHWHW € aCoLMMPaHO C MHXEKTUPAHETO Ha No-rofisiM o6em. MOBTOPHOTO TPETUPaHe C UHXEKTUPpYeMus
umnnaHTaHT RADIESSE® ¢ o6emu, no-ronemu ot npubnuautenHo 1,6ml Ha pbka B AafgeHa cecus
3a TpeTupaHe, MOXe [a [oBeAe [0 MOBULLEHU HeXeNaHW peakuun (YepBeHuHa, Gorka, nogyBaHe v
3aTpyAHeHWe Npu N3BbPLUBaHE Ha AeWHOCTH).

NPEONA3HU MEPKU

C uen ga ce cBefaT O MAHMMYM PUCKOBETE OT MOTEHLMATTHMN YCIOXHEHWS!, MHXEKTUPYEMUST UMMNaHTaHT
RADIESSE® TpsibBa fia ce 13nonasa caMmo OT MeAULMHCKY CNeLuanicTi, KOUTO ca NoAXoasLlo obyyeHu
M MMaT ONWT 1 MO3HaHUSA 3a aHaTOMUSITA Ha MSICTOTO Ha UHXXEKTUPaHEe U OKOMHUTE CTPYKTYPH.

C uen ga ce ceenart 40 MUHUMYM pPUCKOBETE OT MNOTEHUMAnHU yCroXxXHeHusa, MmeauumnHCKnTe cneymManmctn
TpﬂGBa Aa Ca HambJTHO 3ano3HaTy C NpoaykKTa, OGyHVITeJ'IHMTe Martepuanu 3a NnpoAyKTa u uanara nnucToeka.

MeFLIALLI/IHCKVITe cneyuannucTu ce Hacbp4asaTtT da Oﬁcb)l(ﬂaT BCUYKM NOTEHUUanHu puckose npu
WHXeKTUpaHe B MeKUTe TbKaHW CbC CBOWTE NaUMEHTU npean TpeTupaHeTo U Oa Cce yBepAT, 4ve
naunMeHTuTe ca 3ano3HaTtu ¢ NpusHauuTe N CUMNTOMUTE Ha NOTEHUMANHUTE YCNOXHEHNUS.

BBbJITAPCKU
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KakTto npy BCUYKM TPaHCKYTaHHW MpoLEeaypW, WHXEKTUPAHETO Ha WHXEKTUPYEMUS UMMMaHTaHT
RADIESSE® Hocy puck OT nHGekUymst. VIHdeKkumsTa MoXe Aa Hanoxu npeanpueMaHe Ha Xupyprdyecko
orcTpaHsiBaHe Ha RADIESSE®. Tpsibea aa ce cbbnopasat cTaHgapTHUTE NpeanasHii MepKu, CBbp3aHn
C MHXEKTUpYeMu BeLLecTBa.

I'Ipm nauueHTn, usnon3esawy MeaukameHTU 3a yObibkaBaHe Ha BPEeMEeTO Ha KbpBeHe, Hanpumep
acnnpuH nnu BapcbapMH, € Bb3MOXHO, KaKTO Npu BCAKO APYro MHXEeKTUpaHe, Aa Cce NposABU NOBULLEHO
KpbBOHacsagaHe Unu KbpBeHe B MACTOTO Ha UHXEeKLNSA.

Yactuumte kanuues xuapokcunanatit (CaHA) B wuHxekTupyemus umnnantaHT RADIESSE® ca
PEHTIEHOKOHTPACTHM 1 C& BUXAAT SICHO Ha M30BpaXeHNs OT KOMMIOTbPHA ToMorpadvisi U Mamorpamu,
KaTo MoraT Aa ce BUXKAAT U Ha 0BMKHOBEHA CTaHAapTHa peHTreHorpama. MauvenTute TpsiGea aa Gbaat
MHOPMUPaAHN 33 PEHTTEHOKOHTpAacTHaTa NpUpoAa Ha WHXeKTUpyemus umnnaHtaHT RADIESSES,
3a Ja moraT Ha CBOW pef Aa MHopMUpaT CBOWUTE NINYHW flekapu, KakTo U peHTreHonoauTe. B egHo
peHTreHorpadcko npoyysaHe Ha 58 MaLMEHTW HsMalle VHAMKALWS, Ye WHXEKTUPYeMUSIT UMNNaHTaHT
RADIESSE® noTeHuuanHo Mmackupa abHOPMHM TbKaHW WNW Ce WHTeprnpeTMpa kato Tymopu B
1306paxeHnst OT KOMMIOTbPHA ToMorpadwsi.

3a no-necHo NPe3koXHO MHXEKTUpaHe Ha MHXeKTUpyemusi umnnaHTaHT RADIESSE® ca HyXHW Mekn
TbkaHu. LiukaTpukcHaTa ThkaH U 3HaYUTENHO yBpeAeHUTe ThKaHn MoXe [a He Npuemat UMMnaHTaHTa
B JOCTaTby4yHa CTEMeH.

B msicToTO Ha WHXeKTpaHe MOXe Aa HacTbnn I/IHd)eKL[VISl, n3nckealla nedeHue. Ako He e Bb3MOXHO aa
6'bﬂe oBnagsHa, MoXe Aa ce HanoXn UMNIaHTaHTbT Aa 61:[:(6 OTCTpaHeH.

CBbp3aH C UHKEKTUPAHETO peakLum, BKIOYUTENTHO NOCUHSIBAHE, epuTema, noayBaHe, 6onka, cbpbex,
[VCKONOpaLys Unn YyBCTBUTENHOCT, MOTraT Aja Bb3HWKHAT Ha MSICTOTO Ha UHXekTupaHe. Te 06UKHOBEHO
134e3BaT CMOHTAHHO eAVH 0 Ba HW CNeA UHXEKTUPAHETO .

Morart fja ce 06pasyBaT Bb3en Unu Bb3NK1, KOUTO Hanarar neveHne Unu oTCTpaHsiBaHe.
Moxe ia HaCTbMK acUMeTPUs Ha UMMNIAHTaHTA, KOSITO Aa HaMoXM XUpYpruYHa NpoLeaypa 3a Kopurupaxe.

[a He ce WHXeKTUpa NPEeKOMEepHO KONM4ecTBO B obnacTtra, kosTo TpsibBa ga Gbae obpaboteHa.
B U3KIIOYMTENHM Cry4an Moxe [a HacTbMu paskbCBaHe Ha MSCTOTO. VIHKEKTUPYEMUAT UMNNaHTaHT
RADIESSE® moxe necHo fa 6bge nobaBsH C nocriefBally WHXEKTUPaHWs, HO He Moxe Aa ce
OTCTpaHsiBa NecHo.

KakTo 1 apyr1 nogoGHM NpoLeaypu, Tasu 3a UHXEKTUPaHe Ha MHXEKTUpyemusi uMnnaHtaHT RADIESSE®
€ CBbp3aHa C HUCKM, HO Bb3MOXHW pUCKOBE OT MHpeKums n/vnu kbpeeHe. o Bpeme Ha npouedypata
1 crieq Hest MaUMEHTLT MOXe A U3nuTa neko HenmpuaTHO ycelare. ETo 3auo Tpsbsa Aa ce obmucnu
M3MON3BaHETO Ha Bb3NPUETUTE MpWU TOBa JIeYEHWEe aHecTeTUYHW TexHuku. 3a ga ce npefoTBpaT
nHekums, TpsibBa Aa ce u3nonseat obuyaiHUTe NPeanasHU Mepku Npu npoueaypy 3a nepkyTaHHO
MHXeKTVpaHe.

[a He ce cTepunusnpa NOBTOPHO. VHxekTupyemusT nmnnaHtaHT RADIESSE® ce npeanara ctepuneH
N anvporeHeH B 3arnedyartaH nivk ot ¢)OHMO N e npefHasHa4yeH 3a eHOKpPAaTHO fe4vyeHne npu eaunH
nauneHT.

MnuksT oT CtJOJ'II/IO TpﬂGBa Aa ce ornefa BHMMaTernHo, 3a aa ce nposepu ganv TOW Unn CnpuvHUOBKaTa He
ca 6unu noBpeneHn nNpu TpaHCNoOpTUPaHEeTO. D,a He Cce 13nornsea, ako niukKbuT OT dJDJ'IVIO € C HapylweHa
UAnNoCT mnu cnpuHUOBKaTta e noBpeeHa. ,D,a He Ce Uu3Mnon3ea, ako Kana4vkata wunu 6yTaJ'IOTO Ha
CNpUHLUOBKaTa He Ca Ha MACTOTO CWU. B nnuka om d)OﬂLIO HOpMasrHoO uma Malsiko Konu4ecmeo efaesa 3a
uenume Ha cmepunusayusama. Tosa He e nokazamen 3a Bed7eKm Ha npoOmea.

3a fa ce usberHe cuynBaHe Ha UrMa, He ce OMUTBaKTe fa U3npaesTe orbHaTa urna. Maxebprete s u
3aBbplUETe NpoLieaypaTta C pe3epBHa Urna.

He nocrassiiTe NpOTEeKTopa Ha M3MNON3BaHU WUMMu. MocTaBaHeTo Ha npoTeKkTopa C pbkKa e onacHa
npakTuka u Tpsioea Aa 6bae n3bsreaxa.

B KOHTPONWPaHM KIMMHUYHU NPOYYBaHKS He e onpeaenisiHa 6e30nacHOCTTa Ha UHKEKTUPYEMUS UMMNAHTaHT
RADIESSE® npu cbnbTCTBaLLM Tepanuu Ha koxara, Hanpumep enunauus, UV obnbusaHe unu npoueaypu
3a pagnoyecToTeH, aGJ'IaLI,l/IOHeH uwnn Hea6na|.|,m0HeH nasepeH, MexaHn4eH Unn XMMn4ecku NUmuHrL

He ca npoBexgaHu npoyyBaHvsi 3a B3aMMOAEWCTBUE Ha UHXeKTMpyemus umnnantaHt RADIESSE® ¢
MeAVKaMEeHTV Unn Apyru cybCTaHLmMn Uv MMMNaHTaHTy.

TpHGBa Aa ce crnaseart yHuBepcarnHuTe npeanasHyu MepKu, Korato CbhbLeCTBYBa Bb3MOXHOCT 3a KOHTaKT C
TenecHnTe Te4HOCTU Ha NaumeHTa. CeaHcbT Ha VHXeKTpaHe Tpﬂ6Ba Aa ce npoeefe C acenTu4Ha TeXHUKa.

Ako cnep TpeTupaHeTo C MHxekTupyemusi umnnantaHt RADIESSE® ce ofmucnsi usebpluBaHe Ha
nasepHo TpeTupaHe, XMMUYECKU NUMWHT UK Apyra npoueaypa, 6asvpaHa BbpXy akTUBHA peakuus Ha
KoxaTa, CbLUECTBYBa PUCK OT NPeAN3BUKBaHE Ha Bb3nanuTeriHa peakuusi B MSCTOTO Ha UMMMaHTaHTa.
ChbLLOTO e BanuaHo ¥ ako UHxeKTUpyemuaT umnnaHtaHT RADIESSE® ce npunara npeau koxata ga e
HanbIIHO 3a3/paBsina creq Takasa npoueaypa.

VHXeKTMpaHeTo Ha uHxekTupyemust umnnaHtaHT RADIESSE® npy nauueHTv ¢ aHamHesa 3a NpeaxoneH
xepneceH 06pus Moxe Aa Gbe CBbP3aHO C MOBTOPHO aKTUBU3MPAHE Ha XeprecHus BUPYC.

B KNWHUYHM U3NUTBaHWS Ge30MacHoCTTa Ha NHXeKTupyeMus mnnaHTaHT RADIESSE® 3a nepwviog Hag 3
rognHu B nuueTo n 1 roguvHa B pbLeTe He e Npoy4BaHa B KIMUHUYHU N3NNTBAHUA.

CNEUN®UYHM NPEANA3HU MEPKU, CBbP3AHU C UHXXEKTUPAHUA B PBLETE
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M3nonaBaHeTo Ha WHXekTupyemus umnnaHtaHT RADIESSE® B obpaTHaTa cTpaHa Ha pbkarta npu
NauMeHTV CbC 3abomnsiBaHus, HapaHsBaHUs UMW MHBANMAHOCTU Ha pbkaTa He e npoy4yeHo. Tpsibea Aa
Ce BHVMMaBa npu TpeTpaHe Ha NauueHTV C aBTOMMYHHO 3abonsBaHe, 3acarallo pbkaTa, UMMaHTu Ha
pbKaTta, KOHTpakTypa Ha [loniTpeH, aHamHes3a 3a TYMOp Ha pbkaTa, CbJoBu Mandopmauumn, Gonect
Ha PelHO 1 NaumMeHTU ¢ pUCK OT paskbCBaHe Ha CyXOXwunme.

M3nonasaHeTo Ha uHxekTupyemust umnnantaHt RADIESSE® B obpaTtHata cTpaHa Ha pbkata Moxe
fla fioBeAe A0 3HaYMTENHO noayeaHe Ha obpaTHata cTpaHa Ha pbkata. MauueHTute Tpsbea Aa Gbaat
VHCTPYKTUPaHK fja cBansT GuxyTarta (NpbCTeHUTe) Npeamn TpeTMpaHe 1 oKaTo He OTLYMU NoAyBaHeTo,
3a 1a ce u3berHe KOMNPOMETUPaHe Ha KPbBOOGPALLEHUETO Ha NPBCTUTE.



. EcbekTuTe Ha MHXEKTUPaHe Ha NHXeKTupyemust umnnaHtaHT RADIESSE® Bbpxy (byHKUMATa Ha pbkaTa
ca HeonpeaeneHu.

. BesonacHocTTa Ha UHXekTMpyemusi umnnaHtaHT RADIESSE®, uHxekTupaH B obpaTtHata cTpaHa Ha
pbkaTa npy naumeHTV noa 26 roguHu v Hag, 79-roaviuHa Bb3pacT, He e NMpoyyeHa.

HEXENAHU PEAKLUUN

ﬂaLlI/IeHTI/ITe Tp‘il6Ba aa 6'b,an MchopMleaHm, 4Ye Morat [a Bb3HUKHAT Bb3MOXHU HeXenaHn peakuunn, Kakto
Npu BCEKU UMMNAHTAHT.

HexenaHuTe peakumu, HabnioaaBaHu B KMMHUYHO U3NUTBAHE C UHXeKTUpyemus uMnnaHTaHT RADIESSE®, ca
MO NPUHLMM O4aKBaHW, NIEKV MO CbLLECTBO W C KpaTka NPOAbIKUTENHOCT.

CJ'Ie/lHIATe HexenaHn peakuyun 6sixa AOKnaaBaHW no BpemMe Ha KINUHUYHUTE WU3NUTBaHUA, U3BbPLLUEHU C
UHXekTupyemus umnnaxtaHT RADIESSE®: ekxumosa, egem, eputem, rpaHynom, Hoaynu, 6onka, npyputyc,
6onesHEHOCT, YyBCTBUTENHOCT, CKOBaBaHe, HEMPaBUITHW KOHTYpW, Byykn, 06puB, obesLBeTsiBaHe, TBLPAOCT,
rnasoGonue, CTpynew, HanperHaTocT, abpaswsi, YyBCTBO 3a uarapsiHe, nanyna/nycryna, Bucoka Temneparypa,
cTerHarocT, 3aryba Ha cnyxa, nofysaHe, rageHe.

CriepHUTE HeXenaHu peakLym ca yCTaHOBEHW B Nepuozia Ha U3rornaBaHe crief ofoBpeHNeTo Ha NHXeKTUpyeMUst
umnnaHTaHt RADIESSE®. Tobit kato Te ca OoknagBaHW [0GPOBONMHO OT nonynauus (BKMOYUTENHO OT
nuTepatypata) ¢ HeorpefeneHa roremmHa, HeBMHarM e Bb3MOXHO [a Ce HampaBu HaaekaHa oLeHka Ha
TSXHATa 4ecToTa UNM Aa Ce yCTaHOBM MPUYMHHA CBbP3aHOCT C WHXEKTUpyemusi umnnaHTaHT RADIESSE®.
Tean cvbutnsi ca Gunu n3bpaHn 3a BkNYBaHE NOpaau KOMOMHaLUMSATa OT TAXHATa CEpPUO3HOCT, YecToTa Ha
[lokrnaaBaHe unu noTeHumanHa npuiMHHa Bpb3aka C MHKXeKTUpyeMust umnnaHTaHT RADIESSE®:

UHekums (Bkn. obpasyBaHe Ha Guodunm), LenynuT, umneturo, 3aryba Ha edekT, pasmecTBaHe/MUrpaLms
Ha npoaykTa, anepriyHa peakuusi, aHacdunakcus (BKN. OUCMHes), KonpuBHa Tpecka, obpwvs, cbpbex,
YPTUKapus, aHrvoedeM, Bb3narieHue, Hekposa, rpaHyrioM, HOAynW, uHaypauuu, eputem, obesuBeTsiBaHe
Ha KoxaTa (BKIIOYUTENHO XWMO- U XUNEprurMeHTaums), HeyaoBneTBOPeHOCT, nycTyna, usbneaHseaxe Ha
Koxara, koconag, napecresus, xunecresusi, ntosa, 6onka (Bkn. 6onka npu gbBYEHE, apTpanrus, MUanrus),
rnaBoGonve, nogysaHe, acumeTpusi, abeLec, xepnecHa MHMEKLMS BKITIOYUTENHO Xeprec CUMMIEKC U Xxeprec
30cTep, XemaToM, neTexun/nypnypa, KPbBOWN3NMB Ha MSICTOTO Ha UHXEKTUpaHe, n3bensiBaHe, obpasyBaHe Ha
Mexypu, 3aMasiHOCT, MoflyBaHe Ha BEHLMTE, rpUnonofo6HN CUMNTOMU, Hepa3nonoXeHne, acTeHNs, CUHAPOM
Ha [vneH-bape, TaxumHesi, MCxeMU4Ha peakuusi, NMdonaHa Xunepnnasus, numdaTuiHa o6CTpyKUus,
rafeHe, nospblliaHe, nepukapauT, obpasyBaHe Ha Genean, 4yBCTBUTENHOCT KbM CTyd, CbAoBa OKIy3us/
06CTPYKLMS, CbOBO YBpEXAaHe, O4Ha UCXEMUS, AUMIIONMS, 3pUTENHU HapyLLeHusi/crnenoTa, yBpexaaHe Ha
3pUTENHUA HepB, NanunoeaeM, yBpex/aaHe Ha peTvHaTa, napanusa Ha nuueBn Myckynu, napanuaa Ha ben,
CUHKOM, Npo6nemMn ¢ AbBYEHETO, epo3ns Ha MACTOTO Ha UHXEKTUPaHe, KUCTa Ha MSICTOTO Ha MHXEeKTUpaHe,
TOMNMMHA Ha MSCTOTO Ha WHXEKTUpaHe, BrollaBaHe Ha MNpeaBapUTENIHO CbLUECTBYBALUM CbCTOSIHUSA,
U3MbKHANOCT Ha MOBLPXHOCTHWUTE BEHU, BAaCKYNWT, YBPEX4aHe Ha HepB, NMPUTHUCKaHe Ha HepB, KcaHTenasma.

MauneHTUTE CbC CNeLnUYHN ETHUYECKM XapaKTepUCTUKK, Hanp. asuatcka nonynauus, Tpsbea ga Gbaat
yBeAOMEHN 3a MNO-BUCOKUA PUCK OT TbKaHHW peakuuu, Hanp. Bb3nanuTesnHu peakuun, nUrMeHTapHu
pascTpoicTBa, MocTBb3nanuTenHa xunepnurmentauust (MBX), obpadyBaHe Ha Genean u copmupaHe Ha
KEeNnouam Npu KOXHO yBpexaaHe.

[loknagBaHn ca  CriedHUTE UHTEPBEHLWW:  aHTUBMOTULM, MPOTUBOBBL3NASNIMTENHWU, KOPTUKOCTEpOUaM,
AHTUXUCTaMWHWN, aHanreTULyW, Macax, TOMbSl KOMMPEC, eKCLM3US, APEHaX U XUpypriiHa onepauusi. Tasu
MHOpMaLWsi He CbCTaBsiBa U He e NpeAHasHaveHa Aa 6bae MeanLMHCKa KOHCYNTaLWs,, MpernopbKa 3a HauHa
Ha fekyBaHe Ha HeXernaHa peakuusi N M34epriaTernieH CMUCHK Ha Bb3MOXHWUTE MHTEepBeHUWW. Jlekapute
TpsibBa @ OLEHAT BCeky Cryyali Ha MHAMBKAYanHa OCHOBA U HE3aBUCHIMO Aa OnpefensT — Ha 6asata Ha cBosl
npodhecrioHaneH onuT — Kakeo(1) NeveHne(s) e/ca yMecTHO(M), ako 1Ma TakoBa/Taku1Ba, 3a TEXHWUTE NaLueHTu.

WHOUBUOYANU3UPAHE HA NEYEHUETO

Mpeau neveHuneTo TpsiGBa Aa ce Hanpaeu OLeHka Aany MauMeHTLT e NPUrofeH 3a Hero v Janw ce Hyxaae
oT obesbonsBaHe. PesyntaTbT OT TPETUPAHETO € PasfMyeH Mpu BCEKU MauueHT. B Hskow criyyau mMoxe
fla € HeobX0AMMO [OMbIHUTENHO TPeTUpaHe B 3aBUCUMOCT OT pa3mepa Ha Aedekta u notpeGHocTUTE
Ha nauuenTta. MoraT ga ce M3BbLPLUBAT [OMbLIHUTENHN WHXEKTUPaHUS, HO eABa Chej KaTo e W3MWHANo
[l0CTaTb4yHO Bpeme, 3a Aa Moxe Aa Gbhe OueHeH NauueHTbT. MauneHTLT He TpsibBa Aa ce MHXekTUpa
MOBTOPHO NO-PAHO OT CEAEM [HW Cref, NPEANLLIHOTO JIeYEHNe.

YNbTBAHE 3A YITOTPEBA

OBLLA UHOOPMALIUA
3a npouenypata 3a nepkyTaHHO UHXEKTUPaHe Ce U3NCKBA CIIeAHOTO:
. CnpwHuoBka(n) ¢ obem 0,8ml, 1,5ml unu 3,0ml ¢ eaunH nHxekTupyem nmnnaHtaHT RADIESSE®

. Wrna(n) ¢ nogxodsiy pasmep v BWHTOBW NyepoBU HakpaiHuuu. MMpenopbunTeneH pasmep e 25 Ha
BbHWHMS Anametbp (O.D.) go 27 3a BbTpewHus avameTsbp (I.D.) nnu no-ronsim u cbc crtaHaapTeH
nyepoB HakpavHuK. M3nonssaHeTo Ha urnu ¢ AvameTbp, no-manbk or 27 |.D., moxe aa ysenuyn
YecToTaTa Ha 3anyliBaHe Ha urnara.

1. ToproTeeTe nauuveHTa 3a NEpKYTAHHO WHXEKTUPaHEe MO CTaHAApTHWU HaunMHW. MsICTOTO Ha NeveGHOTO
MHXeKTUpaHe TpsibBa fja ce 0TGENEXM C XUPYPrieH Mapkep 1 Aa Ce MOATOTBU C MOAXOASLL, aHTUCENTHK.
Mo npeLieHka Ha nekapsi Ha MSICTOTO Ha UHXXeKTUpaHe TpsibBa Aa Ce NPUMOXU MECTHA UMK MOBbPXHOCTTa
aHecTesusl UNu Aa ce u3nonssa cefaums. Crep aHecTeanpaHe Ha MSICTOTO NOCTaBETe OTrope neq, 3a Aa
Ce Hamarnu MecTHUSIT OTOK/MogyBaHe.

2. I'Ipe/:un NEepKyTaHHOTO WHXEeKTUpaHe noarotBeTe CNpUHLOBKUTE U MHXEKUMOHHaTa urna unn urmu. I'Ipm
Jle4YeHVEeTo Ha euH NauneHT 3a BCAKa CNpPpUHLOBKA MOXe Aa Ce M3Mnon3Ba HOBa UHXEKUNOHHa urna nnu
e[Ha u Cblla urna ga ce CBbp3ea C BCsAKa HOBa CMpUHLIOBKa.

3. WsBagete nnwvka oT ponmo oT kKapToHeHaTa onakoska. Toit Moxe Aa 6bae OTBOPEeH, a CrpuHLoBKaTa —
n3cunaHa BbpXy CTEPUINHOTO Morie, KOrato e HyxHo. B nnuka oT ¢onmo HopmanHo uma manko
KONMYECTBO Brara 3a LenuTe Ha cTepunusauusTa. ToBa He e nokasaTten 3a AedeKT Ha npoaykTa.
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4. PaaTBOpeTe WK ycyyeTe ornakoBkaTa Ha urnara, 3a fja ce nokaxe Ao cpegara. 3a ynorpebarta Ha apyra(v)
urna(u), ocBeH NpeaocTaBeHNTE B ONakoBKaTa, CrefBanTe ykasaHusaTa, NPUNoxXeHn KbM urnata/vrnuTe.

5. OTcTpaHeTe kanaykaTa Ha JlyepoBWsi HaKpalHWK OT [AUCTArHUA Kpail Ha CrpuHLOBKaTa npeau
nocTaBsiHeTo Ha urnata. CnpuHLoBKaTa Moxe Aa Gbhe crief ToBa ycykaHa OKOmo fyep KOHeKTopa Ha
vrnara, kaTo ce BHMMaBa [Ja He ce 3ambpcy urnata. Urnata 1pa6Ba Aa 6bAe 3apaBo 3aTerHara
KbM CMIPUHLOBKATa U CbC 3aCMyKaH MHXeKTUpyeM umnnaHtaHT RADIESSE®. Ako no noBbpXHOCTTa
Ha BUHTOBWTE NYEpOBM HAKpaMHULM MMa W3MNWLLHO KOMWYECTBO MMMMaHTaHT, To TpsibBa ga Gbae
n3bbpcaHo CbC CTepunHa mMapns. baBHO HaTucHeTe GyTanoTo Ha ChpuHLOBKaTa, [AOKaTO OT Kpas Ha
vrnata ce nokaxe vmnnaHTaHT. Ako 6bJe 3abenssaHo u3T4aHe B NyepoBUsS HaKpalHWK, MOXe Aa ce
Hanoxw fa 3aTerHerte urnarta wunu ga oTcTpaHuTe urnarta u ga nouncTuTe NoBbPXHOCTUTE Ha fyepoBUs
HaKpanHWK Unu, B U3KIMIOYUTENHU Criyyan, Aa CMEeHWUTe CNpUHLIOBKAaTa U urnara.

6. JlokanuaupaiTe NbpBOHAYaNHOTO MACTO 3a UMNNAHTaHTa. MIHXeKTMpaHeTo B UMKaTPUKCHA U XpyLUsnHa
TbKaH MOXe [la e TPYAHO MIM HEBL3MOXHO. AKO € Bb3MOXHO, U3bsrsaiiTe fa npemMuHaBarte npes Tesn
BMOOBE TbKaHW, KOrato NpuaBmxeaTe NHXeKUMOoHHaTa urna.

3ABENEXKA: [la He ce MHXeKTUpa B KObBOHOCEH CbA,.

7. [ObnboumHaTa Ha UHXEKTUPaHe W WHXEKTUPaHOTO KOMWYeCTBO BapupaT B 3aBUCUMOCT OT MSCTOTO U
CTeneHTa Ha Bb3CTAHOBsIBaHE N yBenuyasaHe. VHxekTupyemuat umnnantaHt RADIESSE® Tpsioea
[a ce nHXeKkTMpa JoCTaTbyHO Abnboko, 3a Aa ce NpefoTBpaTyt 06pasyBaHe Ha Bb3MM Mo NOBbPXHOCTTa
Ha KoxaTa Unu CXeMUsi Ha Haanexallara TbKaH.

8. [OA HE CE CBPBXKOPUIMPA MACTOTO HA UHXXEKTUPAHE. V3non3saiTe ¢aktop Ha KopeKLms
ot 1:1. B npoueca Ha MHXeKTMpaHe NEepUoOANYHO MOAEnVpanTe UMM MacaxupanTe UHXEeKTUPaHus
VUMMNMaHTaHT, 3a [a 3anasuTte KOHTypa My nnaseH. Makcumym 10ml uHXeKTUpyem WMnnaHTaHT
RADIESSE® ce npenopbyBa kaTo roguiuHa Aosa.

9. AKO MNpu HaTUCKaHEeTO Ha ByTanoTo ce cpella 3HAYUTENHO CLIMPOTUBIEHNE, HXEKLIMOHHATA WUra MOXe
[la ce NPEeMecTy JieKo, 3a Aa ce MO3BOMM NO-NECHO NofiaraHe Ha Matepuana. AKo BCe Ole ce cpeluya
3HAUNTENHO CLMPOTUBIIEHUE, MOXe [a Ce HanoxXu urnata Aa Gbhe u3TerneHa U3Uano oT MSICTOTO
Ha UHXeKTUpaHe W [a Ce OonuTa OTHOBO Ha [PYro MsCTO. AKO MPoAbIkasa fa Ce CpeLua 3HaunTernHo
CBIPOTUBIEHUE, MOXE Aa Ce HamnoXu fja Ce OnuTa pasnuyHa MHKEKUMOHHA urma. AKo 1 ToBa He Aaae
pesynTar, NoAMEHETE CMPUHLIOBKATa W UHXEKLUMOHHATA Urna.

10. TMpupBmxeTe urnata cbC CKOCEHaTa YacT HaJomny noA brbn oT npubnuantenHo 30° cnpsMo KoxaTa B
cybaepmanHuTe ThkaHu 10 HayanHaTta fiokanusauus. [3a TpeTupaHe Ha o6nacTu Ha NuUeTo HanpaseTe
crnpaBska B IOMbMNHUTENHUTE yKasaHWsi No-aony.] BHumatenHo HaTucHeTe ByTanoTto Ha crnpuHLUoBKaTa, 3a
[ia 3ano4HeTe NHXEKTUPaHETO, 1 6aBHO MHXEKTUpaiTe UMNNaHTaHTa, KaTo U3TernsTe urnata, nonaranku
TNIMHUSA OT MaTepuana B xenaHoTto mscTo. [MpoabmkeTe Aa nonarate AOMbIHUTENHW NIMHAX MaTepuan,
pokato He Gbae MocTUrHaTa enaHata CTeneH Ha yBenuuyaBaHe. HulikaTta oT umnnaHTaHta TpsibBa
na e n3usno 3aobukoneHa oT Meka TbkaH, 6e3 Ja ocTass kbnboBuaHM Hacnareanus. VHxekTupaHata
nrnow Moxe Aa 6bae MacaxupaHa, ako e HeobxoanMMo, 3a NOCTUraHe Ha PaBHOMEPHO pasnpeneneHue
Ha MMMnaHTaHTa.

MPOLEQYPA 3A UHXXEKTUPAHE 3A YBEJNIMYABAHE HA PBKATA

1. TogroTeeTe nauueHTa 3a MepKYTaHHO WHXEKTUpaHe MO CTaHAApPTHU HauuHW. HakapaiTe nauueHTta
fla U3M1e 1 [BeTe Cu pblie CbC canyHeHa Boaa, o6pa3syBaiikv TpueHe 3a 5-10 MUHYTUW, U cref ToBa
NOATOTBETE PbLLETE C MOAXOASLL aHTUCENTUK. MSCTOTO Ha MHXKEKTUpaHe 3a TpeTupaHe Moxe Aa
6be MapkvMpaHo 3a MnrnaHupaHuTe MecTa Ha WHXekTupaHe. BuxyTtarta TpsibBa aa ce cBansT npeau
VHXXEKTUPAHETO 1 [OKATO He OTLLYMM MOCTMPOLIEAYPHOTO MoAyBaHe.

2. Karo wusnonaearte cnpuHUOBKaTa Ha WHXeKUMOHHWs umnnaHT RADIESSE®, cvabaeHna ¢ urnarta 3a
VHXeKkTupaHe, 6aBHO HaTWCHeTe 6yTanoTo Ha CNpUHLOBKATa, [OKAaTO WHKEKUMOHHWUAT WMMNaHT
RADIESSE® n3nese oT kpasi Ha wrnarta, W3BbplUBaiiku acnupauus npean Gonyc uHxekuus, 3a ga
usberHete BLTPECHAOBO WHXeKTUpaHe. AKO ce 3abenexu uaTMyaHe npu JyepoBWsi HaKpanHUK,
n3bbpLUETE ro CbC CTepUriHa Mapns. Moxe Aa ce Hanoxu Ja 3aTerHeTe Urnata, ja oTCTpaHuTe urnata
1 [a NouYNCTUTE NOBLPXHOCTUTE Ha NyepOoBUS HAKPaHUK MU — B USKITIOYUTENHM CIlyyYaun — a CMeHuUTe
CrpuUHLOBKaTa U urmara.

3. Cbe BCSKa CNpUHLIOBKA MOXe Aa Cce N3MNosi3Ba HoBa MHXEKUWMOHHA urna unn eaHa n cblia urna Mmoxe ga
Ce CBbp3Ba KbM BCAKa HOBa CNPWHLOBKA Npu TpeTupaHe Ha eanH Cbll NauneHT.

4. JlokanuaupanTe MbpBOHAYAIHOTO MSICTO 3a UHXeKTUpaHe. MauneHTuTe TpsGBa 4a noryyar UHXeKLum
B obpaTHara cTpaHa Ha pbkata mexay 1-us u 5-us metakapnan. VHxektupaHero Tpsbea fga ce
OCBLUECTBI MbPBOHAYaNHO Mexay 2-us U 4-us MeTakapnar, kaTo ce BHMMaBa Aia He ce UHXeKTupa
6n13o fo MeTakaprnodanaHruanHiuTe ctaeu. AKo € HE0BGXOANMO [a Ce MOCTUTHE ONMTUMarnHa KopeKLuys,
VH)XEKTUPAHETO Ce Aomnycka CbLUo Mexay 1-ua u 2-us, n 4-us, n 5-us Mmetakapnan.

5. TpsibBa Aa ce U3BbPLUN TAMMOHMPaHe Ha KoXaTa, 3a 1a Ce pasAenu KoxaTa OT CbI0BUTE U CyXOXUIHUTE
CTPYKTYpW, KaTo Ce U3MNOMN3Ba naneubT U NoKasaneubT Ha HEMHXEKTUPaLLaTa pbKa, 3a Aa Ce NoBAUrHe
KoXaTa Haf, Aop3arnHus acrekT Ha TpeTupaHaTa pbka.

6. [puaswxeTe urnata Hanpea mMexay NoAKOXHUA CroW U NMOBbPXHOCTHATa hacumsa CbC CnpuHLOBKaTa
ycnopefHo Ha obpaTHaTa cTpaHa Ha pbkata. BHMMaTenHo HaTucHeTe GyTarnoTo Ha CripuHLOBKaTa ¢
nHxekTrpyem nmnnaHtaHT RADIESSE®, 3a fa 3anoyHeTe UHXEKTUPAHETO, U UHXEKTUpaTe Matepuana
Ha uHxekTupyem mvnnaHtaHt RADIESSE® Ha manku Gonycu, 0,2-0,5ml/6onyc. He noseuye ot 0,5ml
TpsibBa fa ObAaT UHXeKTUpaHu Ha Gomnyc. BposT Ha GonycuTe Le Bapypa B 3aBUCUMOCT OT CTeneHTa
Ha xenaHoTo TpeTupaHe. He noeeye ot 3ml uHxektpyem nvnnaxHtaHt RADIESSE® (2 cnpuHLoBkM) e
6baaT UHXEeKTUPaHU Ha pbka.

7. Ako npun HaTuckaHe Ha 6yTaJ'IOTO Ce yCeTu 3Ha4YUTerHO CbMNpoTUBIEHNE, NHXEKUNOHHATa urna moxe
JeKo Aa ce pasaBukuy, 3a Aa ce No3BOoSN No-IeCHO pasHacsaHe Ha matepuana, uiv Moxe a ce Hanoxm
Aa CMEeHUTEe UHXEeKUNOHHaTa urna.

8. BepaHara cnep MHXeKTUPaHe NMOKPUINTE MSICTOTO Ha UHXEKTUPaHe CbC CTepuriHa mapns 4x4in (10x10cm)
M HakapaliTe nauveHTa fAa cefjHe Ha TasW pbka, AOKATO C& UHXKEKTUPa KOHTpanateparHara pbka.
ToBa 3aTonns UHxekTUpyemusi umnnaHtaHT RADIESSE®, koeTo ro npasu no-nogatnue Ha obpaboTka
3a No-HaTaTbLWHO MacaxupaHe.
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9. TpeTupaiite kOHTpPanaTepanHarta pbka no CbLUMA HAYWH, KAKTO € OMUCaHO B CTBIKW 2 A0 7 no-rope.

10. BepHara cnef vHXeKTUpaHe Ha KOHTpanaTepanHata pbka MOKPUATE MSACTOTO Ha WHXEKTUpaHe CbC
ctepunHa mapns 4x4in (10x10cm) u HakapainTe naumeHTa Aa ceiHe Ha Ta3u pbka.

11. [lokaTo ce 3aTonnsi KOHTparnarepanHata pbka, cBareTe maprsita OT pbkaTta, KOsSiTO MbpBOHAYarnHo e
6una uHxXeKTMpaHa, HakapaiTe nauueHTa Aa CBMe pbkaTa Cu B IOMPYK W BHUMATENHO Macaxupante
obpaTtHaTa cTpaHa Ha pbKarta, 4oKaTo UHXeKTUpyeMuUsT umnnaHTaHT RADIESSE® He 6bae paBHOMEPHO
pasnpeaeneH no usnara obpartHa cTpaHa Ha pbkata, kaTo ocTaBa AUCTanHO Ha CrbBKaTa Ha KuTkata u
NPOKCKManHo Ha MeTakapnodanaHreanHuTe cTaBu.

12. W3non3sBaiite hakTop Ha kopekuus ot 1:1. He e HeobxoanMmo npekopurupaxe.

TPETUPAHE HA NOKA3AHUA B NIMLIEBATA OBJIACT

1. TMocraBete wrnata nop brun NpubnuantenHo 30° kbM koxaTa. Ts TpsibBa Aa ce Nnb3He B Abnbokata
flepma [0 TouKaTta, OTKbAETO XenaeTe [ja 3anoyHeTe UHxXekTupaHeTo. TpsbBa [a Moxe necHo Ja ce
nannupa c apyrata pbka.

2. BaBHO ympaxHeTe HenpekbCHATO, PaBHOMEPHO HarnsiraHe BbpXy GyTanoTo Ha CripuHLUOBKaTa, 3a Aa
VHXXEKTUpaTe UMMIaHTaHTa, [OoKaTo U3TErNsTe UrnaTa, OCTaBskM ThHKa HULLKA UMW MBMLA Matepuan.
Huwwkata ot umnnaHTaHTa Tpsibea Aa e n3usno 3aobukoneHa ot Meka TbkaH, 6e3 fa 0cTaBs KbnGoBUAHM
HacnarsaHus.

3. OTAenHWTe HULLKW OT UMNMaHTaHTa Tpsibsa fa Gbaat pasnonaraHu ycrnopegHo 1 6nuso eaHa 4o apyra,
KaKTO W MOCIONHO, KOraTo Ce Kopurapar 4bnGoku MbHKU. Kato AOMbMAHWTENHA Bb3MOXHOCT, HULLKUTE
MoraT Aa Ce HaHacsiT KpbCTOCaHO B NMO-Abn6oka paBHUHA 3a CTPYKTYpHa NOAAPBXKKA.

4. Cnep vHXeKTMpaHeTO W3Non3BaiTe nanew 1 nokasanew, 3a 4a 3arnagute 30HUTE W Ja pasnpegenure
I'IO—,CLOGpe WUMMNaHTaHTa B Cﬂy‘{alﬁ Ha nneko Bb3MoBMAHO HacnarseaHe Ha matepuana.

WH®OPMALIUA 3A KOHCYNTUPAHE HA NALMEHTA

3a nognomaraHe Ha HOPMaHOTO 3a3apaBsiBaHe W U3BsrBaHe Ha YCOXHEHUS NaUMEHTLT TpsibBa Aa nonyyun
yKa3aHus 3a NOAXOASLM IPUXKM Cref NpoLieayparta, KoMTo MoraT [ja BKIIO4BAT CNEeAHOTO:

. MpunaraHe Ha nea wnNK CTyAeHN KOMMNPECK Ha MecTaTa Ha UHXeKTUpaHe 3a okono 24 vaca.

*  W3bsarsaHe Ha CrbHLE, 3acunBaLy TeHa (YNTPaBMONIETOBM) TbYM, CayHa W MHTEH3NBHW NPOLEAYpU Ha
NUUETO crieq npoleaypara.

M Jleko MacaxupaHe Ha OGJ'IaCTTa, aKo nMma Hanu4yme Ha Hanunealluu ce Bb3nu.

M OcmrypﬂBaHe Ha no4yMBKa Ha INMUEeTO 3a edHa ceaMuua, KaTto Ce Kaxe Ha naumeHtuTe a orpaHu4var
rOBOpPEHETO, YCMUXBAHETO U CMEeeHEeTO.

. WHdbopmypaHe Ha mauueHTa, Ye crieq onepauusita 4ecTo “Ma nogyBaHe v uUsTpbneaHe. [ogyBaHeTo
06VKHOBEHO NpemuHaBa B pamkuTe Ha 7 Ao 10 OHWM, HO MOXe Aa Ce 3afAbpXU HSKONKO CeAMMLM.
WM3TpbnBaHeTo 61 Tpsabeano fa npemuHe B pamkute Ha 4 fo 6 ceamuum.

OOCTABAHE

WixekTupyemust umnnantaHT RADIESSE® ce npeanara ctepuneH v anvporeHeH B CNpUHLIOBKA, onakoBaHa
B MWK OT pONMO 1 NocTaBeHa B KyTWs 3@ NO-yA06HO CbXpaHeHue.

Bcsika onakoBka Cbabpka eHa NpeaBapuTEnHO HambfHeHa ChnpuHUoBKa, cbabpxawa 0,8ml, 1,5ml nnn
3,0ml uHxekTupyem numnnaHtaHt RADIESSE®.

Bcsika onakoBka 3a yAoOGHO CbxpaHeHue CbC CrpWHLIOBKA M WUrMa ce CbCTOM OT edHa NpeaBapuTerHoO
HamblHeHa CrpuHLOBKa, cbabpxawa 0,8ml, 1,5ml unu 3,0ml urxektupyem umnnaHtaHt RADIESSE®, u
Terumo K-Pack Il ¢ oBe TBHKOCTEHHM UMK 3a MHXEKLUUK ¢ paamep 25 nnu 27.

,Ela He ce M3nonaea, ako onakoBkaTta u/unu CNpuHLUOBKaTa ca noBpeaeHu 1IN ako Kanadkata unu 6yTaJ'IOTO
Ha CNpuHLUOBKaTa He ca HeMOKbTHAaTU.

C'I:A'hp)KaHMeTO Ha cnpuHUOBKaTa € npeaHasHa4YeHO 3a eAuMH nauueHT, CNpUHLUOBKaTa € caMo 3a
e[HOKPaTHO MOMN3BaHe U He MOXe Aa ce cTepunuaupa. MoBTopHaTa ynotpe6a Moxe Aa KOMNpomeTupa
PYHKLMOHANHUTE XapaKTepPUCTMKM Ha YCTPOMCTBOTO M/MNM fAa fAoBeAe A0 HEU3NPaBHOCT B
yCTpoicTBOTO. MOBTOPHOTO M3Mon3BaHe MOXe Aa Cb3fafe CblIO U PUCK OT 3aMbpCsBaHe Ha
nu3aenueTo U/Mnu Aa NPUYUHU MHAEKLMA HA NALMEHTA, KAKTO U KpbCTOCaHa MH(DEKLIUSA, BKITHOYUTENHO,
HO He caMo OrpaHMyYeHo [0, NpeAaBaHe Ha MH(EKUMO3HO(K) 3a6onsBaHe(Usl) U NpeHacsHe Ha KPbB
nomexay nauueHTuTe. Bcuuko ToBa, OT CBOSI CTpaHa, MoXe Aa AoBeAe A0 NopaxeHus, 3a6onsBaHuA
WnM CMBPT Ha NauyueHTa.

CBbXPAHEHUE

OnakoBaHUAT MHXeKTUpyem nmnnaHTaHT RADIESSE® TpsaGBa fa ce cbxpaHsBa Npy KOHTponupaHa ctaiHa
Temnepatypa mexay 15°C n 25°C (59°F n 77°F). [la He ce nanonsasa, ako CPOKbT Ha rOAHOCT € U3TEeKbIl.
CpOKbT Ha roAHOCT € oTnevaTtaH BbpXy €TUKETUTE Ha NpoayKTa.

N3XBBLPNAHE

M3nonseaHnTe M 4YacTUYHO W3NON3BaHUTE CMNPUHLUOBKN U UHXEKUMOHHU UrmMn MOoXe Aa npencrasnsaBar
6uronornyHa onacHocT 1 TpsibBa Aa ce TPeTMpaT N U3XBLPNST B CbOTBETCTBUE C MEAULMHCKUTE NPaKTUKW Ha
ne4yeGHOTO 3aBefieHNe U MeCTHWUTe, 0BnacTHUTE UnNu ObpXXaBHUTE pasnopendu.

FAPAHUUA

Merz North America, Inc. rapaHTvpa, 4Ye npu paspaboTBaHETO W MPOW3BOACTBOTO Ha TO3U MPOAYKT €
npunoXxeHa pasymHa rpvxa.

TA3U FTAPAHLIMA 3AMECTBA U U3KIKOYBA BCUYKU OPYITY FAPAHLIMW, KOUTO HE CA U3PUYHO
MOCOYEHU TYK, HE3ABUCUMO OT TOBA [ANU CA U3PA3EHWU, MNU NOAPA3BUPALLIUM CE NO
CUNATA HA 3AKOHA Unn no APYr HAYUH, BKNIOYUTENHO, HO HE OFPAHMYEHO [10 TOBA,
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KOCBEHW FAPAHLINU 3A MPOOABAEMOCT UM NPUrOAHOCT 3A CNELN®UYHA LIEN.

PaboTaTa ¢ TO31 NPOAYKT U HErOBOTO CbXPaHEHWe, KakTo 1 hakTopuTe, CBbP3aHK C NaLMeHTa, AuarHosara,
TIEYEHNETO, XMPYPriiHMTE NpoLieaypy U Apyri BbNPOCH, KOMTO ca U3BbH koHTpona Ha Merz North America,
Inc., ce oTpassiBaT Npsiko Ha NPOAYyKTa U pe3ynTaTuTe, KOMTO Ce Nomyyasat npy ynotpebata my. 3agbmxeHneTo
Ha Merz North America, Inc. no HacTosiLLaTa rapaHuMs ce cBexaa Ao NnoAMsiHaTa Ha To3u NPoAykKT, kato Merz
North America, Inc. He oTroBaps 3a crny4yaiHW Unu KOCBEHW 3arybu, LWeTn unv pas3xoau, Bb3HWKBALLW NPSIKO
UM HEMpsiko OT U3Mon3BaHeTo Ha To3n npoaykT. Merz North America, Inc. He noema u He paspeluaBa Ha
HUKoe nuue ga noema ot umeto Ha Merz North America, Inc. kakBoTo 1 Aa e Apyro Unu AOMbIHUTENHO
3aAbIKEHNe U OTFTOBOPHOCT BbB BPBb3Ka C TO3M NPOAYKT.

CMBONU
YnbIHOMOLLUEH NpeacTaBmTen

M MpowssoauTen m B EBponeiickaTa o6LwHoCT
KaTanoxeH Homep

Homep Ha naptupara

BHocuten

@

[a He ce nsnonsea, ako
onakoBekaTta e nospegeHa

3a egHokpaTHa ynoTpeba.

Cpox Ha roproct: ITTT-MM-I[} He 13non3BaiiTe NOBTOPHO.

BHumaHue [la He ce cTepunuanpa noBTOpPHO

CTepunnanpaHo ¢ eTUrNeH oKeug TemnepatypHa rpaHuua

CTepunuauparo ¢ napa Urna

Hanpaserte cnpaska ¢
MHCTpYyKUuuTE 3a yriotpeba

@ He cbabpxa ectecTseH
N7 ABp:

@, TYMEH raTekc

=L~ ® e ®

El
a

- -
S [pbxTe paney ot npsika
/.'L\ CIbHYEBa CBETNMHA

g

MeguumHcko usgenve

-
L

A
a
a

EfuHnyHa ctepunHa 6apuepHa
cucTeMa C BbTPELLHa CTepuiHa
onakoBka

T ChbxpaHsiBaliTe Ha Cyxo MACTO

r
L

(*) CE mapkupoBka B
CbOTBETCTBYE C [JVpekTuBa
93/42/EMNO Ha CbBeTa OTHOCHO
MeAuLUMHCKWUTe nsaenusi. Toau
3HaK e nocnefBaH OT HOMepa Ha
HOTUULMPAHUSA OpraH.
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