MERZ AESTHETICS®
BELOTERO" -

BRUKSANVISNING FOR BELOTERO® REVIVE

FAR ENDAST ADMINISTRERAS AV HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL MED LAMPLIG UTBILDNING
SOM AR KVALIFICERADE ELLER ACKREDITERADE | ENLIGHET MED NATIONELL LAGSTIFTNING.

1 Allman information

1.1 Produktbeskrivning
BELOTERO Revive ar en steril, icke-pyrogen, viskoelastisk, farglés, genomskinlig gel av korslankat natriumhyaluronat av icke-
animaliskt ursprung i en fysiologisk fosfatbuffert som innehaller glycerol.

1.2 Innehal

BELOTERO Revive bestar av hogmolekylart natriumhyaluronat (2,7 - 3,3 m3/kg)"”, korslankat med 1,4-butandioldiglycidyleter
(BDDE)?,i en fysiologisk fosfatbuffert® med en koncentration pa 20 mg/ml“ i den slutliga produkten.

! Faststallt med hjélp av kapillar viskositetsmatning

' Grad av modifiering <5 % faststallt med hjélp av kdrmmagnetisk resonansspektroskopi

' Innehaller natriumdivatefosfatdihydrat (1,5 mg/ml) och dinatriumfosfat (5,5 mg/ml) upplést i vatten fér injektion
) Faststallt med hjélp av spektrofotometri

1.3 Sammansattning
Natriumhyaluronat: 20 mg/ml
Glycerol: 17,5 mg/ml
Fosfatbuffert pH 7 g.s.: 1,0 ml
Resterande BDDE: <2 ppm

2 Anvandningsomréde och egenskaper

2.1 Avsett andamal

BELOTERO Revive ér ett injicerbart, resorberbart implantat avsett att revitalisera huden i ansiktet genom aterfuktning av torr
och mycket torr hud, stimulering av hudens elasticitet och spanst samt utjdmning av ytliga, fina linjer genom att minska hudens
grovhet.

BELOTERO Revive ar en medicinteknisk produkt utan ett avsett medicinskt syfte.

2.2 Indikationer
BELOTERO Revive &r avsedd for revitalisering av tidiga tecken pa fotoskadad ansiktshud som kénnetecknas av uttorkning,
minskad elasticitet och smidighet, samt ytliga, fina linjer.

2.3 Egenskaper

BELOTERO Revive tillverkas med en patenterad CPM-teknik som bestar av en gel av natriumhyaluronat med variabla
korslénkade densiteter. Gelen kannetecknas av en lagre densitet, vilket gor det méjligt fér produkten att sprida sig i de fina
vavnadsutrymmena kring cellerna. BELOTERO Revives viskoelastiska egenskaper skapar ett kondenserat natverk inom
intercellularsubstansen for att forbattra hudens spénst och fukt. Glycerolkomponenterna fungerar som en fuktbevarare fér
huden.

Inga kliniska fordelar kan forvantas vid injektion med BELOTERO Revive. Utrustningen &r endast avsedd for estetiska andamal.
BELOTERO Revive har visat sig ha en livslangd pa upp till 9 manader baserat pa kliniska data.

2.4 Sakerhet samt kliniska egenskaper
Sammanfattningen av sakerhet och kliniska egenskaper (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) finns i den
Europeiska databasen fér medicintekniska produkter (European Database on Medical Devices, EUDAMED), dér den &r lankad

till det UDI-ID som anges pa etiketten. EUDAMED kan nas genom féljande lank: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Fram till att EUDAMED fungerar full ut kan SSCP begéras via Ax-Safety@merz.de.

3 Anvandning
BELOTERO Revive ar avsedd for vuxna oavsett kdn som uppfyller indikationerna fér behandling med den aktuella utrustningen
och som inte uppvisar nagra kontraindikationer.

4 Anvandningsomrade
BELOTERO Revive &r avsedd att endast administreras av sjukvardspersonal med lamplig utbildning som ar kvalificerad eller
ackrediterad i enlighet med nationell lagstiftning.
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BELOTERO Revive &r avsedd att injiceras av auktoriserad sjukvardspersonal med lamplig utbildning, erfarenhet och kunskap
om anatomin vid och runt injektionsplatsen for att minimera risken fér potentiella komplikationer.

5 Kontraindikationer

BELOTERO Revive ar kontraindicerat:

¢ vid kand 6verkanslighet mot nagon av produktens bestandsdelar, speciellt natriumhyaluronat, glycerol eller BDDE,
e for gravida och ammande kvinnor,

* for personer under 18 ar,

* for personer som uppvisar en allman infektion,

* For personer med en aktiv autoimmun sjukdom.

Injicera inte BELOTERO Revive:
* i blodkarl,

* i pannrynkor och i omradet runt nésan,

* | hudomraden med aktiv hudinflammation eller infektion med immunologiskt, allergiskt, bakteriellt, svamp- eller
virusursprung,

* | omraden som tidigare behandlats med en permanent dermatologisk filler.

6 Varningar

e Natriumhyaluronat bildar utféliningar i narvaro av kvarterndra ammoniumsalter (t.ex. benzalkoniumklorid). Darfor
rekommenderas att BELOTERO Revive inte kommer i kontakt med sadana substanser.

* Ovanliga men allvarliga negativa handelser kopplade till intravaskular injektion av material for mjukvévnadsutfyllning i ansiktet
har rapporterats och inkluderar tillfallig eller permanent vaskuldr komplikation, cerebral ischemi eller blédning som resulterar i
stroke, hudnekros och skada pa underliggande ansiktsstrukturer. Sjukvardspersonal ska stoppa injektionen omgdende om en
person uppvisar nagot av féljande symtom: synférandring, tecken pa slaganfall, hudblekning eller ovanlig smarta under eller
strax efter ingreppet. Personer maste fa omedelbar vard och eventuellt bedémas av en lamplig sjukvardsspecialist om en
intravaskular injektion utférs.

7 Forsiktighetsatgarder
* Sjukvardspersonal uppmuntras att prata med sina patienter om alla potentiella risker med injektion av mjuk vévnad innan
behandling och sékerstalla att patienter ar medvetna om tecken och symtom pa potentiella problem.

* Sjukvardspersonal ska instruera personen att informera rontgenpersonalen innan patienten genomfér en MRI-skanning.

* Vid avsaknad av tillgéngliga kliniska data avseende tolerans for injektion med BELOTERO Revive hos personer med flera olika
allergier i anamnesen, eller patienter som tidigare upplevt allergisk chock, maste sjukvardspersonalen avgéra om det ar
lampligt att injicera BELOTERO Revive fran fall till fall, beroende pa patientens sjukdomsbild savél som tillhérande
behandling, eftersom denna kan férvarra personens hélsotillstand. Det rekommenderas att ett dubbeltest forst utfors pa
dessa patienter och att ingen injektion gérs om sjukdomen utvecklas. Om en allergisk reaktion uppstar maste injektionen
avbrytas. Det rekommenderas att noga 6vervaka dessa personer efter injektion, att ha utrustning och lakemedel pa plats
enligt gallande medicinsk standard for att kunna svara pa en nédsituation som en allvarlig allergisk eller anafylaktisk reaktion.

Injektion av BELOTERO Revive i personer med streptokocksjukdomar i anamnesen eller personer som ar benagna att
utveckla hypertrofiska arr eller keloider rekommenderas inte.

BELOTERO Revive kan anvandas tillsammans med andra BELOTERO-produkter vid samma behandlingstillfdlle men i olika
delar av ansiktet. Produkternas individuella bruksanvisningar maste féljas.

Inga kliniska data finns tillgangliga avseende injektion av BELOTERO Revive hos personer med en Fitzpatrick hudtyp V/VI.

Begransade kliniska data finns tillgdngliga avseende kombinationsbehandling av BELOTERO-produkter med
botulinumtoxiner och/eller kalciumhydroxylapatit. Som en forsiktighetsatgérd ska produkter injiceras i olika omraden i
ansiktet. Sjukvardspersonal ska vara erfaren och personerna ska valjas ut pa lampligt satt, eftersom inte bara férdelar utan
ocksa negativa handelser kan vara kumulativa och kausaliteten avseende negativa hdndelser kan bli svar att faststalla.

Bruksanvisning, injiceringsdjup och ldmpliga rekommendationer for varje produkt ska foljas.

BELOTERO Revive far inte anvandas tillsammans med andra estetiska tekniker som peeling, hudavskrapning eller med nagon
typ av laserbehandling innan fullstindig Iakning efter den senaste behandlingen. Aven om ingreppsomradet laker snabbt far
BELOTERO Revive inte anvandas tidigare dn 2 veckor efter den senaste behandlingen. Inga kliniska data finns tillgéngliga
avseende samtidig anvéndning av BELOTERO Revive och ovanndmnda behandlingar.

Personer som anvander koaguleringshdmmande medel, trombocytaggregationshdammare eller trombolysldkemedel (t.ex.
warfarin), antiinflammatoriska medel (orala/injicerbara kortikosteroider eller icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID,
t.ex. aspirin, ibuprofen)), eller andra substanser som &r kanda for att 6ka koaguleringstiden (vitaminer eller 6rtbaserade
kosttillskott som vitamin E, vitlok, Ginkgo biloba och johannesért), fran 10 dagar innan till 3 dagar efter injektion, kan uppleva
kraftigare hematom, knutor eller blédningar vid injektionsplatsen.

* Injektion av BELOTERO Revive i personer som tidigare haft herpesutbrott kan resultera i ateraktivering av herpesviruset (t.ex.
i form av HHV-relaterade sjukdomar som pityriasis rosea).

* Inga kliniska data finns tillgdngliga géllande injicering BELOTERO Revive i handerna.



® Begrénsade kliniska data finns nar det géller injektion av BELOTERO Revive hos man, saval som vuxna under 29 ar och éver
49 ar.

8 Biverkningar

Sjukvardspersonalen maste informera personen om eventuella biverkningar fére behandlingen. Bipacksedeln som lagts till
detta dokument kan anvdndas som stod.

* Biverkningar:

Reaktioner pa injektionsplatsen kan férekomma men férsvinner av sig sjalva inom nagra dagar. Potentiella reaktioner inkluderar
svullnad, knutor eller knélar/bulor, blaméarken/blodsutgjutningar, hematom, ekkymos, induration, hudrodnad, 6mhet, smarta,
missfargning och klada, stickningar, parestesi, domningar, hypestesi, skorpbildning, nalmarken och obehag eller irritation.
Dessa reaktioner pa injektionsplatsen ar i allmédnhet inte allvarliga. En 6vergaende blédning kan dven férekomma pa
injektionsplatsen, vilken férsvinner spontant efter injektionen.

* Negativa héndelser:

| enstaka fall kan en eller fljande uppsta i samband med anvandningen av en av produkterna i BELOTEROs sortiment,
antingen direkt eller som en fordréjd reaktion: akne, milier, torr hud (narig ansiktshud, exfoliering), erosion vid injektionsstallet,
inflammation, frossa, utmattning, sjukdomstillstand relaterade till lymfsystemet, utslag, sveda, dmt/varmt injektionsomrade,
feberkansla, klada nasselutslag, hematom, telangiektasi, ekkymos, 6dem (inklusive lymfédem), huvudvark, spanningar, svullnad
(inklusive ihallande svullnad), hyper- eller hypopigmentering, angiodédem, induration, uppkomst av blasor, vesiklar, paplar,
knolar/kulor (synligt material och/eller material som kdnns under huden) eller knutor (inklusive inflammerade knutor), massa,
granulom (inklusive tecken pa inflammation och reaktioner pa frammande material), nekros, ischemi, vaskulér ocklusion,
embolisering, infarkt, Tyndall-effekt (inklusive genomskinliga strdngar), dverkanslighet, allergiska reaktioner (inklusive astma,
Quinckes 6dem, anafylaktisk chock eller luftrorsfortrédngning) mot nagon av produktens bestandsdelar (t.ex. hyaluronsyra,
BDDE), orala och dentala problem, neurologiska manifestationer, éron-nésa-halssjukdomar (t.ex. nastdppa, smarta i orofarynx-
omradet, smakrubbningar, rinorré, nasblod, bihaleinflammation, évergaende dévhet), smarta vid tuggning, foérstorad
dronspottkortel, muskelspasmer, muskelskada/sjukdom, illamaende, krakning, chock, svimning, perifer vends sjukdom,
vallningar, sprutfobi, personens missnéje och besvikelse (p.g.a. upplevd minskad fasthet/respons, odnskat estetiskt resultat),
vatskande pa injektionsplatsen, forflyttning av utrustningen, problem med férdelning av produkten (t.ex. produktansamling),
inbuktning pa injektionsplatsen, framhavning av ytlig ven/vener, éverkorrigering eller kraniumrelaterade neurologiska problem
(t.ex. paralysering av kraniumnerv, ansiktsparalysering, trigeminusneuralgi).

Det finns f& rapporterade negativa paféljder med hyaluronsyraprodukter, som infektion (t.ex. rosfeber, cellulit, inklusive 6ppna
eller vatskande sar och (dental) varbildning, svinkoppor, varbdlder), kronisk infektion (inklusive biofilmformation), arrbildning,
ihallande hudpigmentférandring, sensorisk dysfunktion, icke-trombotisk lungembolism, saval som sarkoid granulomformering
hos patienter med hepatit C och interferonbehandling, cerebral skada (t.ex. intrakraniell penetrering, subaraknoidalblédning),
skelning, égonférlamning, irisvidhaftningar, gra starr, bindhinneblédning, nedsénkt 6gonlock och tarande dgon.

Risken for granulom, ischemi, nekros och vaskulér ocklusion 6kar vid djupa injektioner, stérre volymer och icke godkénda
anatomiska lagen.

Enstaka fall av synnedséttning eller blindhet efter oavsiktlig intraarteriell injektion har rapporterats i litteraturen.

Personer med ljusare hy erfar oftare injektionsrelaterade negativa paféljder. Personer med maork hy utvecklar dock oftare
postinflammatorisk hyperpigmentering och/eller hypertrofisk keloid-/arrbildning efter behandling med injektion. Personer med
specifika etniska karaktarsdrag, t.ex. personer med asiatiskt ursprung, ska informeras om en férhéjd risk for vavnadsreaktioner,
t.ex. kldda, svullnad, hudrodnad, inflammation.

9 Behandling av de vanligaste biverkningarna

De vanligaste biverkningarna av BELOTEROs produkter inklusive exempel pa méjliga behandlingar listas nedan:
* smarta vid injektionsstallet kan behandlas med t.ex. paracetamol,

e utslag/rodnad vid injektionsstéllet kan behandlas med krdm som innehaller vitamin K och vid behov kan isotretinoin eller
steroider,

* hematom vid injektionsstéllet kan behandlas genom att applicera manuell kompression eller en kall kompress med ett
tryckforband. Arnicakram eller -gel alternativt en kram med vitamin K appliceras lokalt som komplement

* Svullnad och 6dem kan behandlas genom att applicera manuell kompression eller en kall kompress, orala antihistaminer eller
orala kortikosteroider

En langvarig anvandning av lakemedel som t.ex. kortikosteroider eller antibiotika vid behandling av biverkningar maste
utvarderas noggrant, da detta kan féra med sig risker for personerna.

Denna information ar inte avsedd som medicinsk radgivning och &r inte avsedd att tolkas som medicinsk radgivning.
Kontakta sjukvardspersonal vid behov. Behandling av biverkningar ska goras efter sjukvardspersonalens bedémning. Hénvisa
alltid till regionspecifika standardférfaranden f6r medicinsk vard om du behdver rad om behandling av biverkningar.



10 Rapporteringskrav

Alla tilloud som direkt eller indirekt ledde till, kunde ha lett till, eller kan leda till nagot av foljande: den behandlade patientens,
anvandarens eller annan persons bortgang, en tillfallig eller permanent allvarlig férsémring av den behandlade patientens,
anvandarens eller annan persons hélsotillstand, eller ett allvarligt hot mot folkhélsan, och som har intraffat i samband med
utrustningen, ska rapporteras till tillverkaren och den behdériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten &r bosatt.

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

11 Bruksanvisning

11.1 Forpackning

BELOTERO Revive levereras i en pa férhand fylld glasspruta for engangsbruk som steriliserats med fuktig vérme. Endast gelen
ar steril, inte sprutans utsida.

Varje férpackning innehaller en spruta fylld med 1 ml gel och tva sterila CE-markta nalar for engangsbruk (2x 30G%2" ).

For att sdkerstélla optimal anvandning av BELOTERO Revive rekommenderas att montera nalen enligt diagrammen nedan.
Felaktig montering kan resultera i separation av nal och spruta och/eller lackage av gelen vid Luerldsanslutningen vid injicering
som kan skada personen och/eller sjukvardspersonalen. Om nalen lossnar eller gel lacker ut under injektionen, kassera sprutan
och nalen och starta om proceduren med en ny produkt.

Anvand de bifogade nalarna.

Flytta inte 6ver BELOTERO Revive till en annan behallare och tillsatt inga andra substanser till produkten.

Forsok aldrig réta ut en bojd nal. Kassera och byt ut den.

Graderingen pa sprutans etikett ar endast avsedd som riktlinjer fér anvéndaren.

Sjukvardspersonalen ska tillhandahalla bipacksedeln till patienten innan patienten behandlas med produkten. Bipacksedeln ar
bilagd den aktuella bruksanvisningen.

11.2 Fére anvandning

For optimal anvandning av BELOTERO Revive ar det viktigt att ndlen ar ordentligt ansluten till sprutan. Se diagram 1, 2, 3 och
4.

1. Hall ett stadigt tag om sprutans glascylinder och Luerlasadaptern mellan tummen och pekfingret.
2. Tatag i skyddslocket med den andra handen och skruva loss det.

3. Tryck och vrid nélen pa sprutan tills ett motstand kanns. Dra inte at fér hart. Om nalen dras at férhart kan
Luerlasanslutningen réra sig och rubbas fran sprutan.

4. Fortsatt halla i Luerlasanslutningen och ta bort nalskyddet fran nalen.
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Backstoppet i ratt position under injektionen

11.3 Dosering och administreringssétt

* Innan behandling ska patientens lamplighet f6r aktuell behandling utvarderas, tillsammans med patientens behov av
smartlindring (lokalbeddvning, ispasar, distraktionstekniker, lokala injektioner av smartstillande, eller nervblockad beroende
pa injektionsplats och nalstorlek).

* BELOTERO Revive maste injiceras under |ampliga aseptiska férhallanden i frisk, icke-inflammerad hud. Desinficera grundligt
omradet som ska behandlas innan injektion.

* BELOTERO Revive kan injiceras medeldjupt till djupt i dermis.

® Injicera BELOTERO Revive ldangsamt och anvand endast den minsta kraft som krévs i enlighet med lamplig injektionsteknik
och med anvandning av de medféljande nalarna.

* Riskerna i samband med en intravaskular injektion kan minskas pa olika satt, t.ex. genom féregaende aspirering, anvéandning
av mindre volymer och serieinjektioner i hdgriskomraden, behandling av en sida i taget, sammanklamning/taltning av huden
for att erhalla mer ytligt utrymme for huvudartarernas forgreningar, samt manuell ocklusion av de suprakraniella karlens bas
med ett icke-dominant finger. Trubbiga kanyler kan minska risken men eliminera den inte.

* Rekommenderad injektionsteknik fér BELOTERO Revive &r den seriella mikropunkteringstekniken, vilken innebér att ett flertal
injektioner av mycket sm& méangder av produkten distribueras jamnt 6ver behandlingsomradet, dvs. ungefar 50 ul per
injektionsstalle med 20-30 punkter med ett inbordes avstand pa cirka 1 eller 2 ecm.

e Allmant rekommenderade injektionstekniker &r t.ex. linjér eller seriell tradteknik, solfjadersteknik, korsteknik eller seriell
mikropunktering.

* Om nalen tapps till och injektionstrycket ar for hogt ska injektionen avbrytas och nalen bytas ut.

* Mingden gel som ska injiceras beror p3 vilket omrade som ska behandlas och vilken korrektion som ska géras. Overkorrigera
inte.

* Massera forsiktigt det behandlade omradet efter injektionen vid behov for att férdela produkten jamnt.

* BELOTERO Revive ar en produkt som ar avsedd for engangsbruk. Produkten far inte omsteriliseras och ateranvandas pa
grund av de risker som ar férknippade med detta, inklusive infektion.

* BELOTERO Revive kan injiceras i kinder under en enda session med en maximal volym pa 3 ml, eller under tre
injektionssessioner med en maximal volym pa 2 ml per session med minst fyra veckor mellan behandlingarna. Dessa
behandlingsregimer kan upprepas tidigast efter 6 manader, med en maximal arlig dos pa 12 ml.

11.4 Post behandling

* Det rekommenderas att personen observeras pa plats av sjukvardspersonalen i upp till 30 minuter efter injektionen for att
kunna identifiera eventuella biverkningar.

* Personen far inte inta alkohol under 24 timmar fére respektive efter behandlingen. Alkohol orsakar att blodkarlen utvidgas
och resulterar i ytterligare blamarken.

e Personen maste undvika att anvanda smink (inklusive hudvardsprodukter) under minst 12 timmar efter behandlingen och
undvika bastubad, peeling, turkiska bad och langvarig exponering for solljus och annan UV-stralning, samt extrem varme eller
kyla i tva veckor efter behandlingen.

* Personer ska dven undvika att trycka och/eller kdnna pa det behandlade omradet och undvika all anstrangande fysisk aktivitet
efter behandlingen.

* Personer ska instrueras att rapportera alla biverkningar till sjukvardspersonalen som genomférde behandlingen. Personen ska
omedelbart rapportera avvikande handelser som synféréandringar, tecken pa stroke (inklusive pl6tsliga talsvarigheter,
domningar eller svaghetskansla i ansikte, armar eller ben, svarigheter med att ga, hdngande ansikte, svar huvudvark, yrsel
eller férvirring), vit hud eller ovanlig stark smarta under eller efter behandlingen. Sjukvardspersonalen kan da hanvisa
personen till lamplig behandling.



12 Férvaring

Foérvara mellan 2 - 25 °C. Ljuskansligt. Undvik mekaniska stotar. Far ej frysas. Hall produkten torr.

Sékerstall med en visuell kontroll att férpackningen ar obruten innan anvéndning. Kontrollera i synnerhet sprutans och nalarnas
utgadngsdatum, saval som om det sterila barridrsystemet ar brutet. Anvand inte produkterna om utgangsdatum har passerats
eller om det sterila barridrsystemet eller annat férpackningsmaterial &r brutet.

13 Kassering

Folj nationella, lokala eller vardinrattningens riktlinjer fér anvandning och bortskaffande av medicinska vassa anordningar och
sprutor.

Sok omedelbar lakarbehandling om skador uppstar nér nalen eller sprutan anvands. Montera inte nalskyddet pa forbrukade
nalar. Det &r farligt att montera nélskyddet fér hand, vilket darfér bér undvikas. Kassera nélar utan skydd i godkanda behallare
for vassa foremal.

14 Information om produktkort

Ett implantatkort tillhandahalls med BELOTERO Revive. Implantatkortet maste fyllas i av sjukvardspersonalen enligt
nedanstaende instruktioner i tabell 2: Information om implantatkort, och ges till personen efter injektionen.

15 Information om elektronisk bruksanvisning

Du hittar alltid den senaste versionen av bruksanvisningen pa ditt sprak pa webbplatsen: www.ifu.merzaesthetics.com.
Bruksanvisningen kan ha uppdaterats av sékerhetsskal.

16 Harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer som anvants

Alla harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer som tillampats har listats i sammanfattningen av sakerhet och
klinisk prestanda (SSCP). Sammanfattningen av sakerhet 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 foljande lank: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Fram till att EUDAMED fungerar full ut kan SSCP begéras via Ax-Safety@merz.de.

Bruksanvisning skapades enligt kraven i:
e Férordning (EU) 2017/745

e Kommissionens genomfdrandeférordning (EU) 2022/2346
* |SO 20417
* |SO 15223-1

Uppdaterad dokumentation kan finnas tillgénglig fran ANTEIS SA, Schweiz.
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Tabell 1: Ytterligare utrustningsspecifik information

“ Tillverkare

REF
REF:

UDI

Importor

Katalognummer

Unik enhetsidentifiering

Far ej atersteriliseras

Forvaringstemperatur

Hall produkten torr

Konsultera bruksanvisning (elektronisk
bruksanvisning)

Steril. Steriliseras med &nga eller torr varme

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

System med enkel sterilbarridr och
skyddsforpackning utanpa

Information om fylld spruta

L

LOT

)R

EXP:

®

L
o
\

\
>

| BOEP®

Auktoriserad representant i EU

Tillverkningsdatum.

LOT nummer

Sista forbrukningsdag

Far ej anvandas om forpackningen ar skadad

Hall borta fran solljus

Engangsbruk Ateranvand inte

Vidta forsiktighet

Steril. Steriliseras med bestralning

Dubbelt sterilbarridrsystem

Webbplats fér mer information

Information om injektionsnalar



Tabell 2: Information om implantatkort

Nummer  |Symboler

Uppgifter

1 lﬁl’_?

Ange namnet pa personen som behandlas

z

Ange injektionsdatum

o+

3-4 m

Ange sjukvardspersonalens namn och adress

m

Ange antal injektionspunkter

Ange totalt injicerad volym

2

Ange injektionsstélle(-n)

Placera en av produktens sparbarhetsetiketter har och behall
den andra fér journalerna.

Tillverkare och auktoriserad representant

Tillverkare

Anteis SA

Chemin des Aulx 18
1228 Plan-les-Ouates
Schweiz

Auktoriserad representant i EU

Merz Aesthetics GmbH

Eckenheimer Landstrasse 100

60318 Frankfurt am Main
Tyskland

BELOTERO Revive r CE-markt C € ua

Injektionsnalarnas tillverkare

TSK Laboratory, Japan,
1510-1, Soja-Machi
Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002 Japan

Auktoriserad representant i EU

Emergo Europe B.V.

Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague

Nederlanderna

Injektionsnalarna ar CE-markta C E (P}
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