RA D I ESS E ® MERZ AESTHETICS®

INJICERBART IMPLANTAT

BRUKSANVISNING

Far endast administreras av halso- och sjukvardspersonal med lamplig utbildning som &r kvalificerade
eller ackrediterade i enlighet med nationell lagstiftning

1 ALLMAN INFORMATION

1.1 NAMN ELLER HANDELSNAMN
RADIESSE? injicerbart implantat

1.2 BESKRIVNING AV ENHETEN

RADIESSE® injicerbart implantat ar ett sterilt, ickepyrogent, halvfast, sammanhangande implantat. Den
huvudsakliga komponenten ar syntetiskt kalciumhydroxylapatit (CaHA), suspenderad i en geltransportér som
huvudsakligen bestar av vatten (sterilt vatten for injektion (USP), glycerin (USP/EuP) och
natriumkarboxymetylcellulosa (USP/EuP)). Gelen sénderdelas in vivo och ersatts med tillvaxt av mjuk vavnad
medan kalciumhydroxylapatiten stannar kvar vid injektionsstallet. Resultatet ar en langvarig men anda
tidsbegransad aterstallning och 6kning.

RADIESSE® injicerbart implantat (1,5 ml) har ett partikelstorleksintervall for kalciumhydroxylapatit pa 25-45
mikrometer och ska injiceras med en 27G nal med en vanlig luerlasfattning.

RADIESSE® injicerbart implantat har angsteriliserats med en parametrisk frislappningscykel.
Angsteriliseringsprocessen anses vara validerad till en sterilitetssannolikhetsniva (Sterility Assurance Level, SAL)
pa atminstone 10°.

1.3 INGREDIENSFORTECKNING

RADIESSE? injicerbart implantat ar ett resorberbart implantat som anvands som ett fyllnadsmaterial for att 6ka
den mjuka vavnaden. De huvudsakliga komponenterna bestar av CaHA-partiklar suspenderade i en
vattenbaserad formulering av farmaceutiska hjalpamnen av USP/EuP-grad i féljande formulering:

Ingrediens Faststalld genom

* 56 % 25-45 ym CaHA-partiklar (viktprocent) % fasta partiklar efter férbranning
(gravimetrisk analys)

* 44 % gel (viktprocent)

— 36,0 % sterilt vatten for injektion LOD* (gravimetrisk analys)
— 6,6 % glycerin Brytningsindex
— 1,4 % natriumkarboxymetylcellulosa(NaCMC) Viskositet

* Viktforlust vid torkning

2 AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER
RADIESSE?® injicerbart implantat &r en enhet som endast ar avsedd for medicinskt bruk.

2.1 AVSEDD ANVANDNING
RADIESSE® injicerbart implantat ar avsett for 6kning av djup dermal och subdermal mjuk vavnad.

2.2 INDIKATIONER

RADIESSE?® injicerbart implantat ar indikerat for
* behandling av nasolabialveck

» Oka volymen pa kinder



+ Oka volymen pa handen for att korrigera volymférlust i handryggen

+ aterstallning och/eller korrigering av tecken pa forlust av fettvavnad i ansiktet (lipoatrofi) hos personer med
humant immunbristvirus (hiv).

« RADIESSE?® injicerbart implantat utspatt 1:2 med 0,9 % steril saltlésning for injektioner ar avsett for behandling
av mattliga och svara rynkor i dekolletaget.

2.3 PRESTANDAEGENSKAPER

Aktuella vetenskapliga, prekliniska och kliniska data samt uppféljningsdata efter marknadsintroduktionen for
RADIESSE® injicerbart implantat i en icke utspadd form (RADIESSE?® injicerbart implantat) stoder och pavisar
produktens prestanda och sakerhet. Den ytterst viskoelastiska CaHa ar val lampad for placering subdermalt och
djupt dermalt och kan ge anmarkningsvart volymokande effekter. Produkten ar mindre trogflytande efter
utspadning och darfér mer lampad for foryngrande behandlingar av stérre omraden som t.ex. dekolletaget.

RADIESSE?® injicerbart implantat har visat sig ha en livslangd pa atminstone ett ar eller mer i de flesta personer,
baserat pa kliniska data vid féljande indikationer:

Indikation Livslangd

Behandling av nasolabialveck Atminstone 12 manader
Okad volym pé kinder Atminstone 12 manader
Okad volym p& handen fér att korrigera volymférlust i handryggen Atminstone 12 méanader
Aterstalining och/eller korrigering av tecken pa forlust av fettvavnad i Atminstone 12 méanader
ansiktet (lipoatrofi) hos personer med humant immunbristvirus (hiv)

Behandling av mattliga och svara rynkor i dekolletaget Atminstone 12 méanader

Inga kliniska fordelar kan forvantas vid injektion med RADIESSE?® injicerbart implantat. Enheten ar endast avsedd
for estetiska andamal.

2.4 Lank till sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda

Nuvarande sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) finns i den Europeiska databasen for medicintekniska produkter (European Database on Medical Devices,

EUDAMED) pa lanken https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Oppna valet "Search for devices” och ange grundlaggande UDI-DI-nummer 018629500DF30001LK i respektive
sokfalt. Fram till att EUDAMED fungerar full ut kan SSCP begaras via Ax-Safety@merz.de.

3 BEHANDLAD MALPOPULATION

RADIESSE® injicerbart implantat ska anvandas av personer som ar 18 ar eller aldre, oavsett kon eller etnicitet och
alla Fitzpatrick-hudtyper med hansyn till indikationer och kontraindikationer angivna pa bruksanvisningen.

Kliniska data for Fitzpatrick-hudtyper V och VI ar begransade till volymokning pa handen.

Vid behandling av rynkor i dekolletaget, &r RADIESSE® injicerbart implantat utspatt 1:2 med 0,9 % steril
saltlésning for injektioner avsett att anvandas for vuxna kvinnor utan kontraindikationer. Skillnader i klinisk
anvandning med olika Fitzpatrick-hudtyper undersoéktes inte i detalj for behandling av rynkor i dekolletaget.

4 AVSEDD ANVANDARE/ANVANDNINGSMILJO

RADIESSE?® injicerbart implantat ska anvandas av vardpersonal som ar kvalificerad eller ackrediterad i enlighet
med nationell lagstiftning, som har lamplig utbildning och erfarenhet samt som har kunskap om anatomin vid och
runt injektionsstallet. RADIESSE?® injicerbart implantat maste injiceras under Iampliga aseptiska forhallanden i
frisk, ej inflammerad hud. Desinficera grundligt omradet som ska behandlas innan injektion.

5 KONTRAINDIKATIONER

« RADIESSE?® injicerbart implantat &ar kontraindikerat vid en akut och/eller kronisk inflammation eller infektion nar
dessa involverar omradet som ska behandlas.

« RADIESSE?® injicerbart implantat ar kontraindikerat for personer med svara allergier med tidigare férekomst av
anafylaxi samt vid tidigare eller aktuell forekomst av flera, svarare allergier.
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« RADIESSE?® injicerbart implantat ska inte anvandas pa personer med en kand dverkanslighet mot nagon av
bestandsdelarna.

« RADIESSE?® injicerbart implantat &r kontraindikerat for personer som latt utvecklar hudinflammationer eller som
tenderar att utveckla hypertrofiska 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
forhardnader.

« RADIESSE?® injicerbart implantat ar inte avsett for att anvandas for att korrigera pannrynkor och
omradet runt ndsan. En hogre forekomst av lokal nekros har kopplats till injicering i pannrynkor och i
omradet runt ndsan. Komplikationer indikerar att en kraftig injicering i de ytliga dermala kéarlen i
omradet kring panna och nasa kan leda till en retrograd rorelse i de retinala artarerna, vilket leder till
vaskular ocklusion.

« RADIESSE?® injicerbart implantat ar kontraindikerat om det finns frammande féremal som flytande silikon eller
andra partikelmaterial.

« RADIESSE?® injicerbart implantat ska inte anvandas i omraden dar det inte finns en tillracklig mangd frisk, val
vaskulariserad vavnad.

« RADIESSE?® injicerbart implantat ska inte anvandas till personer med systemiska rubbningar som leder till en
dalig sarlakning eller till en férsamring av vavnader 6ver implantatet.

« RADIESSE?® injicerbart implantat ar kontraindikerat for personer med blédningsrubbningar.
« RADIESSE?® injicerbart implantat &r kontraindikerat for personer under 18 ars alder.
« RADIESSE?® injicerbart implantat &r kontraindikerat for gravida och ammande kvinnor.

6 VARNINGAR

« Inféring av RADIESSEP® injicerbart implantat i kdrlsystemet kan leda till vaskular embolisering eller
trombos, ocklusion, ischemi eller infarkt. Var extra forsiktig nar du injicerar mjuk vavnadsutfylinad, du
kan till exempel injicera RADIESSE® injicerbart implantat langsamt och applicera minsta méjliga tryck.
Siéllsynta men allvarliga biverkningar har rapporterats med den intravaskulara injektionen av mjuk
vavnadsutfyllnad i ansiktet. De omfattar tillfallig eller permanent synnedsattning, blindhet, cerebral
ischemi eller hjarnblodning som leder till slaganfall, hudnekros och skada pa underliggande
ansiktsstrukturer. Stoppa omgaende injektionen om en person uppvisar nagot av féljande symtom:
synforandring, tecken pa slaganfall, hudblekning eller ovanlig smarta under eller strax efter ingreppet.
Personer maste fa omgaende ldkarbehandling och eventuell utvardering av lamplig specialistlakare om
en intravaskular injektion utfors.

« RADIESSE?® injicerbart implantat far inte injiceras i organ eller andra strukturer som kan skadas av ett
utrymmeskravande implantat.

+ Overkorrigera (6verfyll) inte injektionsplatsen eftersom den mjuka vavnaden férvantas 6ka inom de féljande
veckorna da behandlingseffekten fran RADIESSE® injicerbart implantat uppstar.

« RADIESSE?® injicerbart implantat far inte implanteras i personer medan personen tar aspirin eller andra
lakemedel som kan férsamra lakningsprocessen.

« RADIESSE?® injicerbart implantat far inte implanteras i infekterad eller potentiellt infekterad vavnad eller i 6ppna
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 krava kirurgisk dranering.

« Behandling med RADIESSE?® injicerbart implantat pa personer med aktiv hudinflammation eller infektion i eller
vid behandlingsstallet ska senarelaggas tills inflammationen eller infektionen ar under kontroll.

» Vid dverkanslighet eller en allergisk reaktion, kan en betydande inflammation eller infektion upptrada och krava
att implantatet tas bort.

* Vissa injicerbara implantat ar forknippade med férhardnad av vavnaden vid injektionsstallet, migration av
partiklar fran ett injektionsstalle till andra delar av kroppen och/eller allergiska eller autoimmuna reaktioner.

* Som med alla implantatmaterial kan negativa reaktioner uppsta, inklusive men inte begransat till féljande:
inflammation, infektion, fistelbildning, extrusion, hematom, serom, uppkomst av férhardnader, dalig lakning,
missfargning av huden och otillracklig eller éverdriven 6kning.

6.1 SPECIFIKA VARNINGAR RELATERADE TILL INJEKTIONER | HANDER

» Sarskild forsiktighet maste iakttas for att undvika injicering i &dror eller senor i handen. Injicering i senor kan
forsvaga dem och orsaka senruptur. Injiceringar i adror kan orsaka embolisering eller trombos.



Injiceringar i hander kan orsaka biverkningar som varar mer an 14 dagar. Se avsnittet "Biverkningar” for mer
information.

Injiceringar i handryggen kan resultera i tillfalliga svarigheter att utféra aktiviteter (48 % av studiepersonerna
rapporterade denna biverkan). Fitzpatrick-hudtyper IV-VI kan ha en 6kad risk for svarigheter att utféra
aktiviteter (68 % av Fitzpatrick-hudtyper IV-VI rapporterade denna biverkan).

RADIESSE? injicerbart implantat kan orsaka knutar, klumpar eller knélar i handryggen (12 % rapporterade
denna biverkan), vilka kan paga upp till ett ar.

Inga studier har gjorts pa injektioner i personer med mycket svar forlust av fettvavnad med mycket synliga
adror och senor. Sakerheten och effektiviteten i denna patientpopulation har inte faststallts.

Mojligt akut karpaltunnelsyndrom eller férvarrande av befintlig kompressiv medianneuropati i handleden kan
uppsta. Volymer 6ver 3 ml av RADIESSE? injicerbart implantat per hand i en behandlingssession har inte
studerats. Stérre forekomst av blamarken ar associerat till storre injektionsvolymer. Aterbehandling med
RADIESSE? injicerbart implantat i volymer storre an cirka 1,6 ml per hand i en behandlingssession kan orsaka
Okade biverkningar (rédhet, smarta, svullnad och svarigheter att utféra aktiviteter).

6.2 SPECIFIKA VARNINGAR VID INJEKTIONER | DEKOLLETAGE-OMRADET

RADIESSE® injicerbart implantat utspatt 1:2 med 0,9 % steril saltlésning ska injiceras tillrackligt djupt i det
subdermala planet for att undvika knutbildning pa huden, ischemi i den éverliggande vavnaden eller
missfargning av huden.

FORSIKTIGHETSATGARDER

For att minimera riskerna med eventuella komplikationer ska RADIESSE® injicerbart implantat endast anvandas
av vardpersonal med lamplig 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, ha last dess utbildningsmaterial samt bipacksedeln.

Vardpersonal uppmuntras att prata med sina patienter om alla potentiella risker med injektion av mjuk vavnad
innan behandling och sakerstalla att patienter ar medvetna om tecken och symtom pa potentiella problem.

Som vid alla transkutana ingrepp medfér injicering med RADIESSE?® injicerbart implantat en infektionsrisk.
Infektion kan gora det nédvandigt att forsoka avliagsna RADIESSE?® injicerbart implantat kirurgiskt. Normala
forsiktighetsatgarder med injicerbara material ska vidtas.

Hos personer som anvander lakemedel 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 ar rontgentata och tydligt synliga
pa CT- och MRI-skanningar eller mammografier och kan synas pa standardréntgenundersokningar. Personer
maste bli informerade om att RADIESSE® injicerbart implantat ar rontgentatt sa att de kan informera deras
primara vardpersonal och/eller radiologer. | en radiografistudie med 58 personer fanns det ingen indikation pa
att RADIESSE?® injicerbart implantat eventuellt maskerade abnormala vavnader eller tolkades som tumérer vid
CT-skanningar.

RADIESSE? injicerbart implantat kréaver mjuk vavnad for en latt perkutan injicering. Arrvavnad och markbart
forsamrad vavnad kanske inte accepterar implantatet pa ratt satt.

Infektion som kraver behandling kan uppsta 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 5mhet,
kan uppsta pa injektionsstallet. Dessa brukar férsvinna spontant inom en till tva dagar efter injektionen.

Knut(ar) kan bildas och krava behandling eller avlagsnande.
Oregelbundenheter kan uppsta i implantatet och krava ett kirurgiskt ingrepp.

Injicera inte for mycket i omradet som ska behandlas. | extrema fall kan bristningar intraffa i omradet.
RADIESSE?® injicerbart implantat kan enkelt laggas till vid paféljande injektioner men kan inte enkelt avliagsnas.

Precis som vid 6vriga liknande injektioner medfér RADIESSE?® injicerbart implantat sma men befintliga risker for
infektion och/eller blédning. Personen kan uppleva latt obehag under och efter ingreppet. Darfér ska estetiska
tekniker som ar vanliga med denna behandling beaktas. 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 ar avsett for engangsbehandling av en enskild person.



» Foliepasen ska undersdkas noggrant for att sékerstalla att varken pasen eller injektionssprutan har skadats
under leveransen. Anvand inte om foliepasen ar 6ppen eller injektionssprutan har skadats. Far ej anvandas om
sprutans andlock eller kolv inte finns pa plats. Det finns vanligtvis av steriliseringsskal en liten mangd fukt inuti
foliepasen. Detta ar ej ett tecken pa en defekt produkt.

« FOor att undvika att nalen gar av, forsok inte rata ut en bojd nal. Kassera den och slutfér behandlingen med en
ny nal.

» Montera inte ater nalskyddet pa anvanda nalar. Det ar farligt att montera nalskyddet for hand, vilket darfor bor
undvikas.

 Sékerheten hos RADIESSE?® injicerbart implantat vid hudbehandlingar som epilering, UV-bestralning,
radiofrekvens eller ablativ eller icke-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.

 Begransade kliniska data finns nar det géller kombinationsbehandling av RADIESSE® injicerbart implantat med
produkter fran BELOTERO® och/eller botulintoxin. Som en forsiktighetsatgard ska produkter injiceras i olika
omraden i ansiktet. Vardpersonalen ska vara erfaren och personer ha valts pa lampligt satt eftersom inte bara
fordelar utan ocksa biverkningar kan vara kumulativa och orsakerna till biverkningarna kan bli svara att
faststalla. Bruksanvisning, injiceringsdjup och lampliga rekommendationer for varje produkt ska foljas.

* Normala forsiktighetsatgarder maste vidtas vid eventuell risk for kontakt med personens kroppsvatskor.
Injiceringssessionen maste utforas med aseptisk teknik.

* Om laserbehandling, kemisk peeling eller nagon annan behandling baserad pa aktiv dermal respons dvervags
efter behandlingen med RADIESSE?® injicerbart implantat, finns det risk for att en inflammatorisk reaktion
uppstar pa implantatstallet. Detta galler aven da RADIESSE® injicerbart implantat administreras innan huden
har lakt helt efter en sadan behandling.

« Injicering med RADIESSE?® injicerbart implantat pa personer med tidigare herpeseruption kan medféra
ateraktivering av herpesvirus.

7.1 SPECIFIKA FORSIKTHETSATGARDER RELATERADE TILL INJEKTIONER | HANDER

* Inga studier har gjorts pa anvandning av RADIESSE® injicerbart implantat i handryggen hos personer med
sjukdomar, skador eller funktionshinder i handen. Forsiktighet ska iakttas vid behandling av personer med
autoimmun sjukdom som paverkar handen, handimplantat, Dupuytrens kontraktur, historik med handtumor,
vaskulara missbildningar, Raynauds sjukdom och personer med risk fér senruptur.

« Anvandning av RADIESSE® injicerbart implantat i handryggen kan medféra vasentlig svullnad av handryggen.
Personer ska instrueras att ta bort smycken (ringar) fére behandling och till svullnaden har lagt sig for att
undvika aventyrad fingercirkulation.

« Effekterna av RADIESSE® injicerbart implantat pa handfunktionen ar osaker.

« Inga studier har gjorts av sakerheten for RADIESSE?® injicerbart implantat som injiceras i handryggen hos
personer under 26 eller 6ver 79 ar.

« Sakerheten hos RADIESSE?® injicerbart implantat langre an ett ar framat i tiden i handerna har inte utvarderats i
kliniska studier.

8 BIVERKNINGAR

Personerna maste informeras om att det, som med alla implantat, kan det uppsta biverkningar. Bipacksedeln som
lagts till detta dokument kan anvandas som stdd.

Foljande biverkningar har identifierats under anvandning av RADIESSE® injicerbart implantat. Eftersom de
rapporteras frivilligt fran en population (daribland fran litteratur) av okand storlek ar det inte alltid méjligt att palitligt
uppskatta deras frekvens eller faststélla ett kausalt samband med RADIESSE® injicerbart implantat. Dessa
biverkningar har inkluderats pa grund av kombinationen av deras allvar, rapporteringsfrekvens eller potentiella
kausala samband med RADIESSE?® injicerbart implantat:

infektion (inkl. bildande av biofilm), cellulit, impetigo, effektférlust, produktforskjutning/-migration, allergisk reaktion,
anafylaxi (inkl. andnéd), nasselutslag, hudutslag, klada, urticaria, angioédem, inflammation, nekros, granulom,
knutor, forhardnader, erytem, missfargning av hud (inklusive hypo- och hyperpigmentering), missnéjdhet, papler/
pustler, blekhet, haravfall, parestesi, hypestesi, ptos, smarta (inkl. smarta vid tuggande, ledsmarta, muskelvark),
huvudvark, svullnad/6dem, stramande hud, asymmetri, abscess, herpesinfektion, daribland herpes simplex och
herpes zoster, hematom, petekier/purpura, blédning vid injektionsstalle, blekning, blasbildning, sarskorpor,
abrasion, yrsel, festoons, influensaliknande symtom, feber, sjukdomskansla, asteni, Guillain-Barres syndrom,
takypné, ischemisk reaktion, pseudolymfom, tilltdppning av lymfsystemet, illamaende, krakningar, perikardit,



arrbildning, kanslighet for kyla, vaskular ocklusion/obstruktion, vaskular komplikation, vaskular skada, okular
ischemi, diplopi, nedsatt syn/blindhet, synnervsskada, papillédem, nathinnesjukdom, férlamning av
ansiktsmuskler, Bells pares, svimning, tuggproblem, erosion vid injektionsstalle, cysta vid injektionsstalle, varme
vid injektionsstalle, férvarrande av befintliga sjukdomstillstand, ytligt framtrddande nerver, vaskulit, nervskada,
nervkompression, xantelasm.

Personer med specifika etniska egenskaper, t.ex. asiater, ska informeras om att de I16per en storre risk for
vavnadsreaktioner, t.ex. inflammationer, pigmentproblem, postinflammatorisk hyperpigmentering (PIH), arrbildning
och keloidbildning vid hudskada.

Foljande interventioner har rapporterats: antibiotika, antiinflammatoriska medel, kortikosteroider, antihistaminer,
smartstillande medel, massage, varma férband, excision, dranering och kirurgi. Denna information utgér inte och
ar inte avsedd som medicinsk radgivning, en rekommendation om hur negativa effekter kan behandlas eller en
uttdmmande lista med mojliga interventioner. Lakare maste utvardera varje fall pa en enskild basis och oberoende
faststalla, baserat pa sin professionella erfarenhet, vilken/vilka behandlingar som ar [ampliga, om nagra, for sina
patienter.

9 BEHANDLING AV DE VANLIGASTE BIVERKNINGARNA

Personer kan uppleva biverkningar efter injektion med dermatologiska fillers som vanligtvis forsvinner efter ett par
dagar. Reaktioner vid injektionsstallet ar vanligen av lindrig eller mattlig intensitet.

Behandling av biverkningar efter injektioner med RADIESSE?® injicerbart beror pa medicinska behov och enligt
definitionen av den behandlande vardpersonalen samt den regionspecifika vardstandarden. Vardpersonal bér se
standardférfarandet for medicinsk vard fér rad om hur biverkningar ska behandlas.

De vanligaste biverkningarna av RADIESSE® injicerbart implantat och exempel pa méjliga behandlingar listas
nedan. Denna information ar inte avsedd som medicinsk radgivning.

Biverkning Behandling

Svullnad/6dem vid injektionsstallet Svullnad och 6dem kan behandlas genom att tillampa manuell
kompression, applicera en kall kompress, ge orala antihistaminer
eller orala kortikosteroider.

Utslag/rodnad vid injektionsstallet Kram som innehaller vitamin K kan anvandas. Vid behov kan
isotretinoin eller steroider anvandas.

Smarta vid injektionsstallet Smartan kan behandlas med smartlindrande medel som
paracetamol.

Ekkymos Ekkymos kan behandlas med kalla kompresser, arnica, aloe vera

eller kramer med vitamin K.

Blamarken vid injektionsstallet Blamarken kan behandlas med kalla kompresser efter forfarandet,
arnica, aloe vera eller kramer med vitamin K.

10 KVARSTAENDE RISKER

Kvarstaende risker behandlas under avsnitt "Biverkningar”. Som framgar av riskhanteringsfilen for RADIESSE®
injicerbart implantat har inga oacceptabla risker framkommit och den totala kvarstdende risken vid anvandning av
RADIESSE? injicerbart implantat &r lag. Den totala kvarstaende risken anses acceptabel och fordelarna uppvager
de totala riskerna. Produktens sakerhet, inklusive den totala kvarstaende risken, ar acceptabel for avsedd
anvandning.

11 RAPPORTERINGSSKYLDIGHET

Alla tillbud som direkt eller indirekt ledde till, kunde ha lett till, eller kan leda till nagot av féljande: den behandlade
personens eller anvandarens bortgang, en tillfallig eller permanent allvarlig férsamring av den behandlade
personens eller anvandarens halsotillstand, eller ett allvarligt hot mot folkhalsan, och som har intraffat i samband
med produkten, ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller kunden ar bosatt.

Vid allvarliga tillbud ber vi dig att direkt kontakta: Ax-Safety@Merz.de
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12 BRUKSANVISNING

12.1 PRESENTATION AV ENHETEN

RADIESSE® injicerbart implantat levereras sterilt och ickepyrogent i en injektionsspruta forpackad i en foliepase
inuti en kartong for enkel férvaring.

Varje kombinationsférpackning med sprutenhet och nal bestar av en forfylld spruta som innehaller 1,5 ml med
RADIESSE® injicerbart implantat och ett Terumo K-Pack Il med tva 27 gauge injektionsnalar med tunn vagg.
Precisionsgraden for sprutans graderingar ar + 0,025 ml.

Nalarna fran Terumo som levereras i kartongen med RADIESSE® injicerbart implantat har steriliserats med
etylenoxid. Aven nalarna ar avsedda fér engangsbruk.

12.2 ENGANGSBRUK

Anvand inte om férpackningen och/eller injektionssprutan ar skadad eller om sprutans andlock eller kolv inte ar
intakta.

Sprutans innehall ar endast avsett for engangsbehandling av en enskild person och kan inte
atersteriliseras. Ateranvandning kan forsamra enhetens funktion och/eller kan leda till att enheten skadas.
Ateranviandning kan dven medféra risk fér kontaminering av sprutan och/eller leda till att personen
drabbas av infektion eller korsinfektion, inklusive men ej begransat till 6verforing av
infektionssjukdom(ar) och blodéverféring mellan personer. Allt detta kan i sin tur leda till personskador,
sjukdom eller dodsfall.

12.3 FORBEREDELSER, DOSERING OCH ADMINISTRERINGSSATT

12.3.1 Forberedelse av RADIESSE® injicerbart implantat for behandling av ansikte och hander
Foljande erfordras for den perkutana injektionsproceduren:

+ En spruta 1,5 ml med RADIESSE® injicerbart implantat.

+ Injektionsnal(-ar) av Iamplig tjocklek med luerlasfattning. Onskvard storlek &r en nal 27 gauge eller stérre med
en vanlig luerlasfattning. Anvandning av nalar med mindre invandig diameter an 27 gauge kan 6ka frekvensen
av nalocklusion.

» Forbered personen for den perkutana injektionen enligt de normala rutinerna. Injektionsstéllet som behandlas
ska markeras med en kirurgisk markpenna och forberedas med ett [ampligt antiseptiskt medel. Lokal eller
topisk beddvning pa injektionsstallet eller lugnande medel ska anvandas enligt vardpersonalens bedémning.
Efter att stallet har beddvats appliceras is pa omradet for att minska lokal svullnad/utvidgning.

» 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 fér samma
personbehandling.

« Ta ut foliepasen ur kartongen. Pasen kan 6ppnas och sprutan kan vid behov placeras pa en steril plats. Det
finns vanligtvis av steriliseringsskal en liten mangd fukt inuti foliepasen. Detta ar ej ett tecken pa en defekt
produkt.

» Dra eller vrid isar nalférpackningen sa att kanylfastet exponeras. Fér anvandning av andra nalar som inte
medfdljer forpackningen, folj anvisningarna som medfoljer nalen.

» Avlagsna luerlocket pa sprutans distala ande innan injektionsnalen monteras. Injektionssprutan kan sedan
vridas fast i injektionsnalens luerlasfattning utan att nalen kontamineras. Nalen maste dras at ordentligt pa
sprutan och flodas med RADIESSE® injicerbart implantat. Om 6verflodigt implantat finns utanpa
luerlasfattningarna ska det torkas bort med steril gasbinda. Tryck forsiktigt pa sprutans kolv tills implantatet
pressas ut fran injektionsnalens spets. Om lackage uppstar vid luerlasfattningen kan det bli ndédvandigt att
spanna at nalen eller att avlagsna nalen och rengdra luerlasfattningen eller, i extrema fall, att byta ut bade
sprutan och nalen.

» Lokalisera startpunkten for implantatet. Det kan vara svart eller omgijligt att injicera pa arrvavnad och brosk.
Undvik att passera genom sadana vavnadstyper da du for fram injektionsnalen.

12.3.2 Forberedelse av RADIESSE®injicerbart implantat utspitt 1:2 med saltlosning for behandling av
dekolletage

Endast en (1) spruta 1,5 ml med RADIESSE® injicerbart implantat anvands for att forbereda RADIESSE®
injicerbart implantat utspatt med saltlésning 1:2.

Injektionen av RADIESSE?® injicerbart implantat utspatt 1:2 med saltlésning for behandling av dekolletage maste
goras inom 30 minuter efter utspadning.



Foljande nal reckommenderas for injektion:

Beskrivning

Tillverkare

Antal

Injektionsnalar (27 G x 3/4”)

Terumo Europe N.V.

3

Anvandning av nalar med mindre invandig diameter &n 27 gauge kan 6ka frekvensen av nalocklusion.

Foljande kanyl rekommenderas for injektion:

Beskrivning Tillverkare Antal
Kanyl, trubbig spets, 0,5 x 50 mm (25G x 27) TSK STERiIGLIDE™ 3
Nalférare, 0,60 x 19 mm (23 G x %", for férberedande hal) TSK STERIGLIDE™ 3

Vid behandling av dekolletage spads RADIESSE?® injicerbart implantat ut med steril fysiologisk saltlésning (0,9 %
NaCl) for injektioner. Utspadning av RADIESSE® injicerbart implantat utfors med foljande tillhérande

komponenter:

Beskrivning Tillverkare Antal Artikelnummer

RADIESSE® injicerbart implantat 1,5 ml Merz North America, Inc. 1 8071

RAPIDFILL anslutning luerlas-till-luerlas Baxter Healthcare Corporation 1 H93813901

BD spruta (5 ml) med Luer-Lock®-spets Becton, Dickinson and 2 309649
Company

Trubbig nal (18 G x 1%%2) Terumo Europe N.V. 1 N/A

Steril fysiologisk saltlésning (0,9 % NaCl) Steril I16sning for injektioner, ej 3,0 ml N/A
specificerad av Merz

Utspadningstabell

Foljande tabell visar férhallandet mellan RADIESSE® injicerbart implantat och saltlésning for att forbereda
RADIESSE?® injicerbart implantat utspatt med saltlésning 1:2.

Utspadningsfaktor Volym Volym Implantatets totala
RADIESSE® injicerbart | saltlésning (ml) volym (ml)
implantat (ml)

1:2 1,5 3,0 4,5

Utspadningsprotokoll

+ FORSIKTIGHET: Anvand endast RADIESSE® injicerbart implantat utspatt med saltiésning 1:2 inom 30 minuter

efter forberedelse.

+ FORSIKTIGHET: Forfarandet maste utféras i klinikmiljo under aseptiska forhallanden. Personens hud ska vara
frisk och far inte vara inflammerad. Huden ska rengdras noggrant lokalt med ett antiseptiskt medel fére

injektion.

saltlésning 1:2 ar endast avsedda for engangsbruk.

injicerbart implantat utspatt med saltlésning 1:2.

FORSIKTIGHET: Komponenterna som anvands for att férbereda RADIESSE® injicerbart implantat utspatt med

FORSIKTIGHET: Anvande endast en steril 0.9 % NaCl-I6sning for injektion for att férbereda RADIESSE®




+ FORSIKTIGHET: Kontrollera RADIESSE?® injicerbart implantat visuellt for att utesluta att det innehaller
frammande partiklar innan det anvands och kassera produkten om frammande partiklar syns.

A. Tillhorande komponenter inklusive 16sning

RADIESSE

1. Ha steril 0,9 % saltldsning till hands for injektion.

2. Valj ett RADIESSE? injicerbart implantat med blandningskomponenter och kontrollera utgangsdatum.

3. Oppna RADIESSE?® injicerbart implantat och blandningskomponenter och placera innehéllet pa en ren och
desinficerad arbetsyta.

4. Bar handskar for foljande steg.

5. Montera komponenterna och spad ut med anvandning av aseptisk teknik.

B. Anslut utspadningssprutan och sprutan med RADIESSE® injicerbart implantat

244 <4

g RADIESSE

6. Fast RAPIDFILL anslutning ordentligt genom att skruva fast den medurs pa en 5 ml BD spruta med
luerlasfattning (utspadningsspruta).
Luerfattningens riktning ar valfri.

7. Fast RADIESSE® injicerbart implantats spruta ordentligt pa motsatt sida av RAPIDFILL anslutning.

C. Overfér RADIESSE?® injicerbart implantat

8. Overfér den totala mangden RADIESSE® injicerbart implantat till utspadningssprutan.
9. Placera de sinsemellan anslutna sprutorna pa en rengjord och desinficerad yta.
Koppla inte loss dem.




D. Fyll utspadningssprutan med saltlésning

10. Oppna flaskan med saltlésning.
11.Montera en trubbig 18 gauge nal (rosa nalfaste) pa den andra utspadningssprutan.
12. Anvand den trubbiga nélen for att dra 6nskad mangd saltlésning (se utspadningstabell) i utspadningssprutan.

E. Koppla loss nalen

w

B

13. Avlagsna 6verflddig luft och justera vid behov till 6nskad volym. Se utspadningstabellen ovan.
14.Koppla loss nalen och kassera.
15. Placera nalen fylld med saltlésning pa en ren och desinficerad yta.

F. Anslut utspadningssprutorna

——

16. Koppla loss sprutan fylld med RADIESSE® injicerbart implantat fran anslutningen.

17.Placera sprutan fylld med RADIESSE® injicerbart implantat pa en ren och desinficerad yta — undvik
kontamination.
Kassera ej sprutan med RADIESSE?® injicerbart implantat, den kommer att anvandas igen!

18. Anslut utspadningssprutan fylld med RADIESSE® injicerbart implantat till utspadningssprutan fylld med
saltlésning.

G. Blandning av RADIESSE?® injicerbart implantat och saltlésning

Varje blandningsrorelse ar en fullstandig kompression av den forsta sprutkolven féljd av en fullstandig
kompression av den andra sprutkolven. Kolvar ska komprimeras bestamt och snabbt.

1 blandningsrdrelse = 2 pumprorelser (fram och tillbaka)
Blandningen maste upprepas innan varje ny dverforing av produkten fran blandningssprutan till injektionssprutan.



H. Blandning av RADIESSE?® injicerbart implantat

RADIESSE NaCl
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19. Blanda saltlésningen med RADIESSE® injicerbart implantat genom att vaxelvis trycka ner kolvarna tills det att
produkten blandats pa ett homogent satt (dtminstone 20 blandningsroérelser).
1 blandningsrorelse = 2 pumprorelser
Det ar normal att det formas luftbubblor i den utspadda I6sningen.

I. Kontrollera homogenitet

RADIESSE + Na.CI @

20. Kontrollera om produkten har blandats pa ett homogent satt. Blanda vid behov igen.
21.Kontrollera att hela produkten finns i en spruta efter blandningen.
22. Avlagsna den tomma sprutan fran anslutningen och placera den pa en ren och desinficerad yta.

J. Overfor till RADIESSE® spruta

RADIESSE +NaCl J

RADIESSE
+NaCl

——

23.Koppla den tomma sprutan for RADIESSE® injicerbart implantat till anslutningen och 6verfér 6nskad mangd
produkt i injektionssprutan genom att trycka in produkten i den tomma sprutan. (Att injicera med
blandningssprutan skulle orsaka ett for hogt fingertryck).
Blandningen maste upprepas innan varje ny overféring av produkten fran blandningssprutan till
injektionssprutan (se sista steget i instruktionen).

¢

24.Undvik kontaminering och att produkten torkar genom att ater fista den tomma 5 ml sprutan pa
RAPIDFILL anslutning for att fylla sprutan med aterstaende produkt och placera den darefter pa en
torr och desinficerad yta.

K. Undvik kontaminering




L. Montera en nal/kanyl och injicera

Injection needle
Type 25G or 27G
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25.Montera en injektionsnal (27 G x 3/4”) eller kanyl, trubbig spets, 0,5 x 50 mm (25G x 2”) pa sprutan med
RADIESSE® injicerbart implantat.
26. Ge injektionen.

M. Pafylining med aterstaende produkt
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27.0m mer av produkten behovs upprepar du blandningsstegen 19 till 26.
Sakerstall att produkten blandats pa ett homogent satt innan den 6verfors i injektionssprutan.

Kassera alla komponenter och produktrester enligt lokala féreskrifter for potentiellt smittsamma och vassa
material.

12.3.3 Dosering och administreringssatt av RADIESSE® injicerbart implantat for behandling av ansikte
och hander

Allmant
OBSERVERA: Injicera inte i ett blodkarl.

* Injektionens djup och den injicerade mangden varierar beroende pa injektionsstallet och pa hur kraftig
aterstallning eller 6kning som 6nskas. RADIESSE® injicerbart implantat ska injiceras tillrackligt djupt for att
undvika knutbildning pa huden eller ischemi i den dverliggande vavnaden.

+ OVERKORRIGERA INTE INJEKTIONSSTALLET. Anvand en korrektionsfaktor pa 1:1. Forma eller massera
regelbundet det injicerbara implantatet under injektionsprocessen for att bibehalla en mjuk kontur pa
implantatet.

« En arlig dos pa maximalt 10 ml RADIESSE® injicerbart implantat rekommenderas for behandling av ansikte och
hander. Dosen kan anpassas eller 6kas beroende pa personens indikation(er), vavnad, alder, injektionsdjup
och implantatteknik.

* Om du kaénner ett betydande motstand d& du trycker ned kolven kan du flytta injektionsnalen nagot for att
underlatta placeringen av materialet. Om du fortfarande kanner ett betydande motstand kan det bli nédvandigt
att dra ut nalen helt ur injektionsstallet och foérsoka pa nytt pa ett nytt stalle. Om patagligt motstand fortfarande
kvarstar, kan det vara nddvandigt att prova en annan injektionsnal. Om detta inte lyckas ska sprutan och
injektionsnalen bytas ut.



For in nalen subkutant med den avfasade ytan nedat i cirka 30° vinkel mot huden 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 énskad
plats. Fortsatt placera ut ytterligare material tills 6nskad 6kningsniva uppnas. Strangen med implantatmaterial
ska vara helt omgiven av mjuk vavnad utan att efterlamna globulara avlagringar.

Injektionsstallet kan masseras vid behov for att implantatet ska fordelas jamnt.

Injektionsforfarande for ansikte

For in 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.

Tryck kontinuerligt och jamnt pa sprutans kolv for att langsamt injicera implantatet medan du drar tillbaka nalen
och efterlamnar en enda tunn strdng av implantatmaterialet. Strangen med implantatmaterial ska vara helt
omgiven av mjuk vavnad utan att efterlamna globulara avlagringar.

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.

Efter injektionen ska du anvanda pekfingret och tummen fér att slata ut omradena och battre distribuera
implantatet om en latt knutansamling av material uppstar.

Injektionsbehandlingar i samma anatomiska lage ska utféras med intervall om minst fyra veckor.

Injektionsforfarande for hander

Forbered personen for den perkutana injektionen enligt de normala rutinerna. Se till att personen tvattar
handerna ordentligt med tvalvatten i 5-10 minuter och férbered sedan handerna med lampligt antiseptiskt
medel. Behandlingens injektionsstéalle ska markeras for planerade injektionsstallen. Smycken ska tas bort fore
injektion och tills svullnader efter ingreppet har lagt sig.

Med hjélp av sprutan till RADIESSE® injicerbart implantat med monterad injektionsnal, ska du langsamt trycka
sprutkolven tills RADIESSE® injicerbart implantat kommer ut fran nalanden. Utfor aspiration fére dosinjektion for
att undvika intravaskular injektion. Om lackage uppstar vid luerlasfattningen ska det torkas bort med steril
gasbinda. Det kan bli nédvandigt att dra at nalen, att avldgsna nalen och rengdra luerlasfattningen eller, i
extrema fall, byta ut bade sprutan och nalen. En ny injektionsnal kan anvandas for varje injektionsspruta eller
sa kan samma nal anslutas till varje ny spruta fér samma personbehandling.

Lokalisera startpunkten for injektionen. Personer ska fa injektioner i handryggen mellan det 12 och 5°
mellanhandsbenet. Injektionen ska forst ske mellan det 2% och 4° mellanhandsbenet. Var forsiktig med att inte
injicera nara knogar. Om optimal korrigering behdver uppnas gar det aven att injicera mellan 12 och 2% samt 4°
och 5° mellanhandsbenet.

Huden separeras fran vaskulara och senstrukturer med tummen och pekfingret pa handen som inte anvands
for injektionen for att lyfta huden éver handryggen som behandlas.

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, 0,2-0,5 ml/dos. Hogst 0,5 ml far injiceras per dos. Antal doser
varierar beroende pa énskad mangd behandling. Hogst 3 ml RADIESSE® injicerbart implantat (tva 1,5 ml
sprutor) far injiceras per hand.

Om du kénner ett betydande motstand da du trycker ned kolven kan du flytta injektionsnalen nagot for att
underlatta placeringen av materialet, eller sa kan injektionsnalen behdva bytas ut.

Omgaende efter injicering ska du tacka injektionsstallet med en steril 10 x 10 cm (4x4 in) gasbinda och lata
personen sitta pa denna hand medan den kontralaterala handen injiceras. Detta varmer RADIESSE?® injicerbart
implantat och gor det mer formbart for senare massage.

Behandla den kontralaterala handen pa samma satt som beskrivs ovan.

Omgaende efter injicering i den kontralaterala handen ska du tacka injektionsstallet med en steril 10 x 10 cm
(4x4 in) gasbinda och lata personen sitta pa denna hand.

Medan den kontralaterala handen varms tar du bort gasbindan fran handen som forst injicerades, later
personen knyta denna hand samt masserar handryggen varsamt tills RADIESSE® injicerbart implantat har
spridits ut jamnt dver handryggens aterstaende distalt till handledsvecket och proximalt till knogarna.

Anvand en korrektionsfaktor pa 1:1. Ingen éverkorrigering kravs.
Injektionsbehandlingar i samma anatomiska lage ska utféras med intervall om minst sex manader.



Dosering och administreringssatt vid behandling av dekolletage

Forbered personen for den perkutana injektionen enligt de normala rutinerna. Injektionsstéallet som behandlas
forbereds med lampligt antiseptiskt medel. Lokal eller topisk beddvning kan appliceras pa injektionsstallet, is
kan appliceras pa omradet for att minska lokal svullnad/utvidgning. Alternativ kan lugnande medel anvandas
enligt vardpersonalens bedémning.

Vi rekommenderar att utféra injektionsforfarandet med en vass 27 G x 3/4” nal eller en trubbig 25G x 50 mm
kanyl.

Injektionsnalen eller -kanylen maste dras at ordentligt pa sprutan och floidas med RADIESSE?® injicerbart
implantat utspatt 1:2. Om o6verfloédigt implantat finns utanpa luerlasfattningarna ska det torkas bort med steril
gasbinda.

Sprutkolven kan sedan langsamt tryckas implantatet pressas ut fran nalens eller kanylens spets. Om lackage
uppstar vid luerlasfattningen kan det bli nodvandigt att spanna at nalen/kanylen eller att avlagsna nalen/kanylen
och rengora luerlasfattningen eller, i extrema fall, att byta ut bade sprutan och nalen/kanylen.

Vardpersonalen lokaliserar startpunkten for implantatet. Vardpersonalen far inte injicera i arrvavnad eller
blodkarl.

RADIESSE? injicerbart implantat 1:2 ska injiceras tillrackligt djupt subkutant for att undvika knutbildning pa
huden eller ischemi i den 6verliggande vavnaden.

Overkorrigering ar inte tillaten.

Injektionen av 4,5 ml RADIESSE® injicerbart implantat utspatt 1:2 gors i dekolletagets centrala omrade i en
area pa ungefar 100 cm? (se figur 1) begransat av en liksidig triangel, dar sidorna har en langd pa upp till
15 cm.

Figur 1: Behandlingsomrade

Om du kanner ett betydande motstand da du trycker ned kolven kan du flytta nalen/kanylen nagot for att
underlatta placeringen av materialet.

Om du fortfarande kanner ett betydande motstand kan det bli nédvandigt att dra ut nalen/kanylen helt ur
injektionsstallet och férsdka pa nytt pa ett nytt stalle.

Om patagligt motstand fortfarande kvarstar, ska vardpersonalen prova en annan nal/kanyl. Om detta inte
lyckas ska sprutan och nalen/kanylen bytas ut. For in nalen/kanylen subkutant till startpunkten. Sprutkolven ska
forsiktigt tryckas for att starta injektionen och langsamt injicera implantatet.

Teknik med retrograda linjara tradar maste anvandas (se figur 2).

Figur 2: Teknik med retrograda linjara tradar vid anvandning av nal 27G x 3/4” eller kanyl 25G x 50 mm
(2).
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Tekniken med retrograda linjara tradar vid anvandning av nal 27G x 3/4”: borja i nedre hérnet och forflytta fran
den mediala linjen mot triangelns sida (enligt figur 2). Linjara tradar med volymen 0,1-0,25 ml per trad maste
placeras med en retrograd rorelse i det subdermala planet. Férfarandet maste upprepas fran andra sidan av
kroppen. Totalt maste 18 till 45 linjara tradar placeras med en retrograd rérelse for att tdcka hela det centrala
omradet av dekolletaget (upp till 100 cm?) sa att den totala volymen 4,5 ml av RADIESSE?® injicerbart implantat
fordelas jamnt.

Tekniken med retrograda linjéara tradar vid anvandning av 25G x 50 mm kanyl: tre injektionsstallen for kanylen
har gjorts med en 23G nal for forberedande hal (se figur 2). Pa varje injektionsstalle placeras linjara tradar pa
0,1 till 0,25 ml RADIESSE® injicerbart implantat utspatt 1:2. Dessa tradar maste placeras med en retrograd
rorelse i det subdermala planet. Totalt maste 18 till 45 linjara tradar placeras for att tacka hela det centrala
omradet av dekolletaget (upp till 100 cm?) sa att den totala volymen 4,5 ml av RADIESSE® injicerbart implantat
férdelas jamnt.



« Efter varje upprepade 6verféring av RADIESSE® injicerbart implantat utspatt 1:2 fran blandningssprutan till
sprutan for RADIESSE® injicerbart implantat maste en annan steril nal eller kanyl anvandas och de anvanda
injektionsnalarna och -kanylerna maste kasseras.

» Efter behandlingen maste en manuell massage av hela behandlingsomradet genomféras av vardpersonalen for
att RADIESSE?® injicerbart implantat utspatt 1:2 ska fordelas jamnt.

For optimala resultat rekommenderas en aterbehandling 16 veckor efter den ursprungliga behandlingen. Personer
kan behandlas upp till 3 ganger inom 16 veckor om sa ar indikerat.

En arlig dos pa maximalt 13,5 ml utspatt 1:2 RADIESSE® injicerbart implantat rekommenderas for behandling av
dekolletaget. Dosen kan anpassas beroende pa personens vavnad, alder och implantatteknik.

12.4 OVERVAKNING EFTER INGREPPET

Den behandlade personen rekommenderas stanna kvar pa kliniken under en viss tid for 6vervakning efter
ingreppet for att kunna identifiera eventuella avvikande handelser.

Personerna ska instrueras om att omedelbart rapportera eventuella biverkningar som varar i mer en vecka eller
avvikande handelser som intraffar till Iakaren. Detta galler i synnerhet om personen upplever synférandringar,
tecken pa stroke (inklusive plétsliga talsvarigheter, domningar eller svaghetskansla i ansikte, armar eller ben,
svarigheter med att g, hangande ansikte, svar huvudvark, yrsel eller forvirring), vit hud eller ovanlig stark smarta
under eller efter behandlingen. Lakaren kan i detta fall hanvisa personen till lamplig behandling.

13 RADGIVNING

Personen ska instrueras i korrekt skotsel efter forfarandet, vilket kan inkludera féljande steg, for att framja den
normala lakningen och undvika komplikationer.

» Applicera kalla kompresser pa injiceringsomradena i cirka 24 timmar.

« Undvik sol, solarier, bastu samt intensivbehandlingar i omradet efter behandling med RADIESSE® injicerbart
implantat.

» Massera forsiktigt omradet om du kanner att knutar har bildats.
» Framja ansiktets vila i en vecka genom att uppmuntra personerna att begransa prat, leenden och skratt.

» Undvik hudvards- eller sminkprodukter, hantering av det behandlade omradet, anstrangande motion samt
exponering for extrem kyla eller hetta under de forsta 24 timmarna efter injektionen.

* Undvik 6verdriven konsumtion av alkohol 24 timmar fére och efter injektionen.

Informera personen om att svullnad och domnad ar vanligt efter ingreppet. Svullnaden forsvinner vanligtvis inom
7 till 10 dagar men kan fortga i flera veckor. Domnaden bor férsvinna inom 4 till 6 veckor.

Bipacksedeln och implantatkortet ifylld med behandlingsinformation maste ges till personen innan personen
behandlas med RADIESSE? injicerbart implantat.

Lakaren ska instruera personen om att visa upp implantatkortet till radiologen innan personen genomfér en
rontgenstralning, CT- eller MRI-skanning.

14 FORVARINGS- OCH HANTERINGSANVISNINGAR

Forpackningar med RADIESSE® injicerbart implantat ska forvaras i kontrollerad rumstemperatur mellan 15 °C och
25 °C (59 °F och 77 °F). Hall produkten torr och borta fran solljus. Anvand inte om utgangsdatum passerats.
Utgangsdatumet ar tryckt pa produktetiketterna.

15 KASSERING

Anvanda och delvis anvanda sprutor och injektionsnalar kan vara biologiskt farliga och ska hanteras och kasseras
i enlighet med klinisk foreskrifter samt lokala och statliga férordningar for kassering av kliniskt avfall.



16 YTTERLIGARE ENHETSSPECIFIK INFORMATION

16.1 Symbolférklaring for forpackning

& E

LOT

=
=

Tillverkare

Importoér

Batchnummer.

Unik enhetsidentifierare

Far ej atersteriliseras

Temperaturgrans

Hall produkten torr

Tillverkningsdatum

Steriliseras med anga eller torr varme

Ej tillverkat med naturgummilatex

Nal

CE-markning enligt férordning (EU)
2017/745. Denna markning foljs av det
anmalda organets
identifikationsnummer.

REF

M

O

M/
AN

®

(elFU indicator)

x
®

Xz

Auktoriserad representant i EU

Katalognummer

Medicinteknisk produkt

Sista forbrukningsdag.

Anvand inte om férpackningen ar
skadad

Hall borta fran solljus

Engangsbruk Ateranvand inte

Konsultera bruksanvisning (elektronisk
bruksanvisning)

Steriliserad med etylenoxid

System med enkel sterilbarriar och
skyddsférpackning inuti

Webbplats for mer information

Symbol klistermarke



16.2 Symbolforklaring for implantatkort
Informationen anges av vardpersonalen

Nr Innehall Uppgifter

1 Patientens namn eller patient-1D ®
Foérnamn, efternamn
2 Datum for implantering
AAAA-MM-DD
3,4 Vardpersonalens namn och adress
o+
N
Vardpersonalens namn
och adress
5 Injektionsstalle(-n)

Ange omraden

Nasolabialveck (NLF)
6 Total injicerad volym
tex. 1Tml ' ‘
)N o
x ml
7 Antal injektioner
t.ex. 5 injektionspunkter ' \
L8] s Y,
5 Injektionsstalle(-n) ﬁ
Ange omraden = =7
Kinder
6 Total injicerad volym
tex. 1Tml




‘Innehé"

Antal injektioner
t.ex. 5 injektionspunkter

Injektionsstalle(-n)
Ange omraden

héger hand

Total injicerad volym
tex. Tml

Antal injektioner
t.ex. 5 injektionspunkter

Injektionsstalle(-n)
Ange omraden

Total injicerad volym
tex. 1Tml

Antal injektioner
t.ex. 5 injektionspunkter

—
Injektionsstalle(-n) f—x ,—\:ﬁr,
Ange omraden f"-\v /-"u

| J

Dekolletage




Nr ‘ N ELEL ‘ Uppgifter ‘
6 Total injicerad volym P
. M)
x ml
7 Antal injektioner ,—f—x —p~
t.ex. 5 injektionspunkter L %;J
ox. Ve

8 Placera en av de tva klistermarkena fran pasférpackningen har.

£

Fortryckt information

Innehall Uppgifter

Webbplats med patientinformation

[#:]

www.patientinfo.merzaesthetics.com

Tillverkarens namn och adress

ul

MERZ NORTH AMERICA, Inc.

4133 Courtney St. Suite 10
Franksville, WI 53126

USA

Telefon: +1 844 469 6379

E-post: mymerzsolutions@merz.com

Namn och adress till den auktoriserade
representanten i den Europeiska
gemenskapen

EC |REP

Merz Aesthetics GmbH
Eckenheimer Landstra’e 100
60318 Frankfurt am Main

Tyskland

Telefon: +49 (0) 69 1503 — 0

E-post: service-aesthetics@merz.de

Enhetstyp

Injicerbart implantat

16.3 Information om elektronisk bruksanvisning
En utskriftsvanlig PDF-version av bruksanvisningen pa ditt lokala sprak finns pa foljande webbplats:

www.ifu.merzaesthetics.com. Du hittar alltid den senaste versionen av bruksanvisningen pa webbplatsen.
Bruksanvisningen kan ha uppdaterats av sakerhetsskal.

16.4 Utbildning

Utbildning i anvandningen av RADIESSE® injicerbart implantat ar tillganglig pa begaran fran din kontakt pa Merz

Aesthetics eller auktoriserad aterforsaljare.



16.5 Harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer som anvants

Alla harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer som tillampats har listats i sammanfattningen av
sakerhet och klinisk prestanda. Sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda finns i den Europeiska
databasen for medicintekniska produkter (European Database on Medical Devices, EUDAMED), dar den ar
lankad till det UDI-ID som anges pa etiketten. EUDAMED kan nas pa féljande lank:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Fram till att EUDAMED fungerar full ut kan SSCP begaras via
Ax-Safety@merz.de.

Bruksanvisning skapades huvudsakligen enligt kraven i

» Europaparlamentets och Europeiska radets férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter

* Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2022/2346 av den 1 december 2022 (gemensamma
specifikationer)

+ I1SO 20417
+ 1SO 15223

Merz North America, Inc.
“ 4133 Courtney St., Suite 10 c € 0123
Franksville, WI 53126
USA
Telefon: +1 844 469 6379

E-post: mymerzsolutions@merz.com

E Merz Aesthetics GmbH

Eckenheimer Landstral’e 100
60318 Frankfurt am Main
Tyskland

Telefon: +49 (0) 69 1503 — 0

E-post: service-aesthetics@merz.de

Terumo Europe N.V.
“ Interleuvenlaan 40 c € 0197
3001 Leuven
Belgien
Telefon: +32 16 38 12 11
E-post: info@terumo-europe.com

© 2023 Merz North America, Inc. Alla rattigheter forbehallna.

RADIESSE ar ett registrerat varumarke som tillhér Merz North America, Inc. i USA och/eller vissa andra lander.
BELOTERO ar ett registrerat varumarke som tillhér Merz Pharma GmbH & Co. KGaA i USA och/eller vissa andra
lander. MERZ AESTHETICS ar ett registrerat varumarke som tillhér Merz Pharma GmbH & Co. KGaA.
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