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 (1.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, 1.5¢cc 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 (1.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 RADIESSE? 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 that has been mixed with Lidocaine using the procedure
described in “Mixing Instructions” below, and 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. A new injection needle may be used for each
syringe, or the same injection needle may be connected to each new syringe.

3. 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.

4.  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.

5. 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.

6. 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.

7. 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.

8. Treat the contralateral hand in the same manner as described in steps 2 through 6 above.

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

10. 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.

11. 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 contamination of the device and/or cause patient infection or
cross-infection including but not limited to transmission of infectious disease(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.

SYMBOLS
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Legal Manufacturer the European Community

Avrticle number Consult instruction for use
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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 0,3ml)
varie entre 25 et 45 microns. RADIESSE® doit étre injecté au moyen d’'une aiguille de diamétre externe de
25G / diamétre interne de 27G compatible avec un connecteur Luer standard.

UTILISATION

L'implant injectable RADIESSE® est destiné a 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

. I'augmentation des joues

. le traitement des plis d’amertume

. le traitement des maxillaires

. I'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

. L'implant 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 sévéres 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.

. Limplant 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.

. Limplant 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.

. Limplant 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 Iimplant 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 a 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 apres l'intervention. En cas d’injection
intravasculaire, le patient doit se faire examiner au plus vite par un médecin spécialiste.

Ne pas injecter I'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 lésions 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 controlée.

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 trées 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 lintégralité 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 symptémes de complications potentielles.

Comme pour toutes les procédures transcutanées, linjection d’'implant injectable RADIESSE® est
associée a un risque d'infection. L'infection 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 l'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
limplant 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
tomodensitométre 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 l'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 aprés
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. Il 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 contrélée n'a évalué I'innocuité de I'injection de I'implant 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’herpés.

. 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'implant 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.

. Lutilisation de Iimplant 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.

10



Les effets indésirables constatés au cours d’un essai clinique sur I'implant injectable RADIESSE® étaient
généralement attendus, |égers 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 crodte, sensation de constriction, abrasion, sensation de bralure, papule/pustule, fievre, fermeté,
perte auditive, gonflement et nausée.

Les effets indésirables suivants ont été constatés pendant I'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 I'implant 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 , érytheme, décoloration de
la peau (y compris hypo et hyperpigmentation), insatisfaction, pustule, paleur cutanée, perte de cheveux,
paresthésie, hypoéthése, ptose, douleur (y compris douleur de mastication, arthralgie, myalgie), maux de téte,
gonflements, asymétrie, abcés, infection herpétique incluant I'herpés simplex et I'herpés 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, sensibilit¢ au froid, occlusion/
obstruction vasculaire, compromis vasculaire, |ésion vasculaire, ischémie oculaire, diplopie, déficience
visuelle/cécité, Iésion 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
lésion 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 maniére 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 apres traitement peut varier d’un patient a '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 aprés 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 (diametre externe) / 27G (diametre interne) ou une aiguille d’'un diametre supérieur dotée
d’'un connecteur Luer standard. L'utilisation d’aiguilles inférieures @ 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. Aprés
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 l'emballage de I'aiguille afin d’en dégager I'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 I'embout Luer-Lock de la seringue (a I'extrémité distale de la seringue) avant
de fixer I'aiguille. Il est ensuite possible de tourner la seringue sur le raccord Luer-Lock de I'aiguille en
veillant a ne pas contaminer cette derniere. 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 l'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 I'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 l'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 linjection 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 & 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 réguliérement 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 Iégérement I'aiguille
pour faciliter I'implantation de RADIESSE?®. Si cette résistance persiste, retirer complétement I'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 l'aiguille d'injection.

Introduisez le biseau de I'aiguille & 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 complétement encerclé de tissus mous, sans laisser de dépbts
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.

1.

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.

Alaide de la seringue d’implant injectable RADIESSE® mélangé avec de la lidocaine suivant la procédure
décrite dans les « Instructions de mélange » ci-dessous, et 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 l'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. Il peut s’avérer
nécessaire de resserrer l'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 I'aiguille. Une nouvelle aiguille d'injection peut étre
utilisée pour chaque seringue ou la méme aiguille peut étre fixée sur chaque nouvelle seringue.

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 pres des articulations métacarpophalangiennes. Si nécessaire, pour obtenir une correction
optimale, I'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 l'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 légerement
I"aiguille pour faciliter le positionnement du produit. Il peut aussi s’avérer nécessaire de changer d’aiguille
d’injection.

Apres linjection, 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 maniére que celle décrite aux étapes 2 a 6 ci-dessus.

Apres 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 I'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 a I'endroit ou I'on souhaite commencer l'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 dépét 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 dépdts globuleux.

Les dépbts d'implant devraient étre paralléles et adjacents les uns aux autres, et étre superposés pour la
correction des plis plus profonds. Les couches de dép6t peuvent étre croisées sur un plan plus profond
pour former une structure de soutien.

Aprés linjection, lisser les zones injectées avec le pouce et I'index pour mieux répartir implant en cas
de légers dépdts 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 'exposition au soleil, les séances de bronzage (rayons ultraviolets), les saunas et les soins du
visage intenses apres 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 apres
l'intervention. Le gonflement se résorbe généralement entre 7 et 10 jours suivant 'intervention, mais
peut parfois persister plusieurs semaines. La sensation d’engourdissement disparait généralement en 4
a 6 semaines apres 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 I'implant 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 '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 contamination 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. 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, QU'ELLES 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 inyeccion 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 y 0.8cc) tiene un rango de tamario 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 plasticas 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 cudl 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 infeccién crénica
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® esta 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 formacién de
fistulas, infecciones, protuberancias, formacién de nédulos e induracion.

. El implante inyectable RADIESSE® no esta disefiado para ser utilizado en la correccién 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 oclusién vascular.

. El implante inyectable RADIESSE® esta contraindicado en presencia de cuerpos extranos, 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 cicatrizacién 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 introduccion de implante inyectable RADIESSE® en el sistema vascular podria provocar embolizacion,
oclusion 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 presion 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 vision, ceguera, isquemia cerebral o hemorragia cerebral,
que pueden provocar apoplejia, necrosis cutanea, y dafios en las estructuras faciales subyacentes.
Interrumpa inmediatamente la inyeccion si un paciente presenta alguno de los siguientes sintomas, como
cambios en la visién, signos de apoplejia, palidez de la piel, o dolor inusual durante el procedimiento o
poco después. Los pacientes deben recibir atenciéon 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 érganos 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 quirurgico.

En el caso de un paciente que tenga una inflamacién o infeccion 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 infeccion
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, infeccion, formaciéon de fistula,
protuberancia, hematoma, seroma, formacién de induracién, mala cicatrizacion, 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 inyeccion
en los vasos sanguineos puede ocasionar embolizacién o trombosis.

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

La inyeccioén 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 inyeccién 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 poblacién 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 volimenes superiores a aproximadamente 1.6¢cc 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 formacion adecuada, experiencia, y
que sean conocedores de |la anatomia del lugar de la inyeccién 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 cudles 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 transcuténeos, 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 radiograficas estandares, simples. Los pacientes deben recibir informacién sobre la naturaleza
radiopaca del implante inyectable RADIESSE®. De esta manera, podran brindar esta informacion a sus
profesionales de atencion 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 infeccion 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, hinchazon, 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 quirtrgico
para corregirlo.

No inyectar en exceso en la zona de tratamiento. En casos extremos puede ocasionar la ruptura de la
zona. Puede afiadirse facilmente 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 inyeccién similares, presenta riesgos inherentes menores relacionados con posible infeccién 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 metalico 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 dafiado 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 esterilizacién, existe
normalmente una pequena 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, radiacién 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 inyeccién debe realizarse con una técnica aséptica.

Si se considera un tratamiento con laser, de exfoliacién 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 reaccion 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 inflamacién
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 inyeccion de implante inyectable RADIESSE® en el dorso de la
mano en pacientes con menos de 25 afios y mas de 79 afios de edad.

EFECTOS SECUNDARIOS

Es obligatorio informar a los pacientes de cualquier reaccion 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, noédulos, dolor, prurito, dolor
muscular, dolor a la palpacion, insensibilidad, irregularidades en el contorno, bultos, sarpullido, decoloracion,
endurecimiento, dolor de cabeza, costra, opresion, abrasion, sensacion de quemazon, papulas/pustulas,
fiebre, rigidez, pérdida de la audicion, hinchazén y nauseas.

Se identificaron los siguientes efectos secundarios durante la utilizacion de implante inyectable RADIESSE®
posterior a su aprobacion. Debido a que son notificados voluntariamente por una poblacién de tamafio
incierto (que incluye poblacion 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 inclusién debido a una combinacion de su gravedad, frecuencia de notificacion, o
relacién causal potencial con el implante inyectable RADIESSE®:

infeccion (incluida la formacion de pelicula bioldgica), celulitis, impétigo, pérdida del efecto, desplazamiento/
migracién del producto, reaccion alérgica, anafilaxia (incluida la disnea), picazén, sarpullido, prurito, urticaria,
angioedema, inflamacién, necrosis, granuloma, nédulos, induracion, eritema, decoloracién de la piel (incluida
la hipopigmentacion y la hiperpigmentacion), sensacion 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, infeccion herpética incluyendo herpes simple y zéster, hematoma, petequia/
purpura, hemorragia en el area de la inyeccion, palidez, ampollas, mareo, bolsas, sintomas gripales, malestar,
astenia, sindrome de Guillain-Barre, taquipnea, reaccion isquémica, hiperplasia linfoide, obstruccion linfatica,
nausea, vomitos, pericarditis, cicatrizacion patoldgica, sensibilidad al frio, oclusién/obstruccién vascular,
afectacion vascular, lesiéon vascular, isquemia ocular, diplopia, pérdida de la visién/ceguera, lesion del
nervio 6ptico, edema papilar, trastorno retinal, parélisis de los musculos faciales, paralisis de Bell, sincope,
problemas al masticar, erosién 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 formacién 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 informacion 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 sélo 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, 1.5¢cc 0 3.0cc

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

1. Prepare al paciente para la inyeccion percutanea utilizando métodos estandar. El lugar de inyeccién se
debe marcar con un marcador quirdrgico 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 inyecciéon antes de aplicar la inyeccién 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 esterilizacion, existe normalmente una
pequefa 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 tapén 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 inyeccién 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 correccién de 1:1. Moldee o
masajee el implante inyectado de forma periédica durante el proceso de inyeccién 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 aplicacion e intentarlo de nuevo en otra posicién. Si aun asi la
resistencia continla, 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 depositos globulares. Se debe masajear el area donde se aplicé la inyeccién segun sea
necesario para alcanzar una distribucion uniforme del implante.

PROCEDIMIENTO DE INYECCION PARA EL AUMENTO DE MANOS

1.

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 la jeringa del implante inyectable RADIESSE® que se ha mezclado con Lidocaina, use el
procedimiento descrito en las “Instrucciones de mezcla” incluidas a continuacién y la aguja de inyeccion,
empuje lentamente el émbolo de la jeringa hasta que el implante inyectable RADIESSE® salga por el
extremo de la aguja que realiza la aspiraciéon antes que el bolo intravenoso para evitar la inyeccion
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.

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 inyeccion cerca de las articulaciones
metacarpo-faldngeas. Si fuese necesario lograr una correccion 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 inyeccion 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. ElI nimero 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 inyeccién 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 inyeccion, 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 inyeccién 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 6 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 posicion distal con respecto al pliegue de la mufieca y en una posicién proximal
con respecto a las articulaciones metacarpo-falangeas.

Utilice un factor de correccioén de 1:1. No es necesario sobrecorregir.
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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 atras 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 depésitos 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 opcion, 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 inyeccién 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 o 27.

No utilizar si el envase y/o la jeringa estan dafiados o si el tapén 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 reutilizacién también puede crear
un riesgo de inacion del dispositivo o una infeccion o infeccién 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 bioldgico 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 conservacién de este producto, asi como los factores relacionados con el paciente, el
diagnéstico, 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 sustitucién de este producto; Merz
North America, Inc. no sera responsable de ninguna pérdida, dafo 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 obligacion 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, kohasives 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 aufgelést 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) verfligt Uber einen Calciumhydroxylapatit-

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

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

Anschluss injiziert werden.

VORGESEHENE VERWENDUNG

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

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

INDIKATIONEN

Das injizierbare Implantat RADIESSE® ist indiziert fiir

. 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 fiir 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 entzlindlichen 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 Verhartung.

. Das injizierbare Implantat RADIESSE?® ist nicht fir die Korrektur der Glabellafalte und des Nasenbereichs
vorgesehen. Mit Injektionen in die Glabella und Nase wurde eine hohere Inzidenz lokalisierter Nekrosen
in Verbindung gebracht. Komplikationen zeigen, dass Injektionen unter Druckausiibung in die oberen
DermalgeféaRe des Glabella- oder Nasenbereiches retrograde Wanderung in die Netzhautarterien
auslosen kénnen, was zu einer GefalRokklusion 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 tiber 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 BlutgefaRe kann zu Embolie, GefaRverschluss,
Ischamie oder Infarkt filhren. Beim Injizieren von Weichgewebe-Fiillstoffen 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 vorlibergehende oder dauerhafte Beeintrachtigungen des Sehvermdgens, Erblindung,
zu einem Schlaganfall fiihrende zerebrale Ischdmie 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 Veradnderungen 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 méglicherweise von
entsprechend spezialisiertem medizinischen Fachkréften untersucht werden.

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

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

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

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 tiber 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 Korperteilen 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 tibermagiger 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 schwachen und zu Sehnenrupturen fithren. 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 erhdhtes 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 kdnnen.

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 méglich. Volumen von mehr als 3ml des injizierbaren
Implantats RADIESSE® pro Hand in einer Behandlungssitzung wurden nicht untersucht. Hoéhere
Injektionsvolumen gehen mit mehr Blutergiissen 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 fiilhren (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 Fachkréften, die entsprechend geschult wurden, Erfahrung haben und Kenntnisse
hinsichtlich der Anatomie an und um der Injektionsstelle besitzen, angewendet werden.

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

Medizinische Fachkréafte 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 méglicher Komplikationen bewusst sind.
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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 (iblichen VorsichtsmaRRnahmen fiir injizierbare Stoffe befolgt werden.

Bei Patienten, die Medikamente nehmen, die zu verlangerter Blutung fiihren kénnen, beispielsweise
Aspirin oder Warfarin, kann es, wie bei allen Injektionen zu verstarkten Blutergiissen 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 standardmaRigen Rontgenaufnahme sichtbar. Patienten mussen auf die Rontgendichtigkeit
des injizierbaren Implantats RADIESSE® hingewiesen werden, damit sie ihren Hausarzt und ihren
Radiologen dariiber in Kenntnis setzen kénnen. In einer rontgenografischen Studie an 58 Patienten
wurden keine Hinweise darauf gefunden, dass das injizierbare Implantat RADIESSE® maglicherweise
Gewebeanomalien maskieren oder in CT-Scans als Tumore interpretiert werden kénnte.

Fir 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 kdnnen Infektionen auftreten, die eine Behandlung erfordern. Kénnen solche
Infektionen nicht erfolgreich behandelt werden, muss das Implantat méglicherweise entfernt werden.

Injektionsbedingte Reaktionen, wie Ekchymosen, Erytheme, Schwellung, Schmerzen, Juckreiz,
Verfarbung oder Empfindlichkeit kdnnen 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 UnregelméaRigkeiten des Implantats bedirfen ggf. eines korrigierenden
chirurgischen Eingriffes.

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

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

Nicht erneut sterilisieren. Das injizierbare Implantat RADIESSE® wird in einem sterilen und nicht
pyrogenen versiegelten Folienbeutel geliefert und ist nur flr 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 gefiillte 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. VerschlieBen von Hand ist gefahrlich 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 giiltigen VorsichtsmaRnahmen zu befolgen, wenn es mdglicherweise zum Kontakt
mit Korperflissigkeiten 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 Handriicken 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, GefaRmissbildungen, 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 iiber 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 méglicherweise zu
unerwiinschten Reaktionen kommen kann.

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

Im Rahmen klinischer Studien mit dem injizierbaren Implantat RADIESSE® traten die folgenden
unerwiinschten Ereignisse auf: Hautblutung, Odem, Rétung, Granulom, Knodtchen, Schmerzen, Pruritis,
Wundsein, Druckempfindlichkeit, Taubheitsgefiihl, Konturunregelmagigkeit, Klumpen, Ausschlag, Verfarbung,
Verhértung, Kopfschmerzen, Schorf, Straffheit, Hautabschurfung, 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 GroRe (einschlieBlich
in der Fachliteratur) gemeldet wurden, ist es nicht immer maglich, 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 ausgewahlt:

Infektion (einschlieBlich Biofilmbildung), Cellulitis, Impetigo, fehlende Wirkung, Dislokation/Migration des
Produkts, allergische Reaktion, Anaphylaxie (einschlieBlich Dyspnoe), Nesselsucht, Ausschlag, Pruritis,
Urticaria, Angioddem, Entziindung, Nekrose, Granulom, Knétchen, Verhartung, Rotungen, Hautverfarbung
(einschlieflich Hypo- und Hyperpigmentierung), Unzufriedenheit, Pusteln, Hautbldsse, Haarausfall,
Paréasthesie, Hypoasthesie, Ptose, Schmerzen (einschlieRlich 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, grippedhnliche Symptome, Malaise, Asthenie, Guillain-Barre-
Syndrom, Tachypnoe, ischamische Reaktion, lymphoide Hyperplasie, lymphatische Obstruktion, Ubelkeit,
Erbrechen, Perikarditis, Vernarbung, Kalteempfindlichkeit, GefaRverschluss/-obstruktion, vaskuléare
Schadigung, GefaRverletzung, okulare Ischamie, Diplopie, Sehstérung/Erblindung, Verletzung des Sehnervs,
Papillenédem, 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 Bevélkerung, sollte tber ein erhéhtes
Risiko von Gewebereaktionen in Kenntnis gesetzt werden, z. B. Entzlindungsreaktionen, 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 é&rztlichen Rat, keine Empfehlung fiir die Behandlung eines unerwiinschten Ereignisses
und keine vollstandige Liste mdglicher Interventionen dar und sind nicht fiir diese Zwecke gedacht. Arzte
sollten jeden einzelnen Fall auf individueller Basis evaluieren und selbstandig 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
Bediirfnissen des Patienten erforderlich. Weitere Injektionen kénnen folgen, wenn der Patient (iber 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 GrofRe mit Luer-Adapter. Es sollten Nadeln mit einem AufRendurchmesser
(AD) von 25-Gauge bzw. mit einem Innendurchmesser (ID) von 27-Gauge oder gréRer 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 standardmé&Rig 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. Fir jede Spritze kann eine
neue Nadel verwendet werden oder zur Anwendung am selben Patienten die gleiche Nadel fir jede Spritze.

3. Den Folienbeutel aus dem Karton entnehmen. Der Beutel kann geéffnet 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 Oberflaiche des Luer-Adapters zu reinigen. Unter
Umsténden miissen sowohl die Spritze als auch die Injektionsnadel ausgetauscht werden.

Die erste Injektionsstelle fir das Implantat festlegen. In Narbengewebe und Knorpel kann eine Injektion
schwierig oder unmaglich 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 Flillstoffes héangt 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 Hautoberflache oder Ischamie des dariiberliegenden
Gewebes zu vermeiden.

EINE UBERKORREKTUR DER INJEKTIONSSTELLE IST ZU VERMEIDEN. Den Korrekturfaktor
1:1 verwenden. Das Implantat wahrend der Injektion regelméRig 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 spiren 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 spliren 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
einfilhren. [Weitere Anweisungen fiir 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
gewiinschte 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
Hande 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 konnen 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®, das unter Verwendung der nachstehenden ,Anweisungen zum Mischen* mit Lidocaine
gemischt wurde, 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. Fiir jede Spritze kann eine neue Injektionsnadel oder es kann dieselbe
Injektionsnadel fiir jede neue Spritze verwendet werden.

Die erste Injektionsstelle festlegen. Die Injektionen in den Handriicken missen zwischen dem 1. und 5.
Mittelhandknochen erfolgen. Anfénglich 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 tber der
Dorsalflache der zu behandelnden Hand hochziehen.

Die Nadel zwischen der subkutanen Schicht und der oberflachlichen Faszie so einfiihren, dass die Spritze
parallel zum Handrlcken 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 diirfen nicht mehr als 0,5ml injiziert werden. Die
Anzahl der Bolusdosen héangt von dem Umfang der gewiinschten 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 ermdéglichen. 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 spater besser massiert werden.

Die kontralaterale Hand in derselben Weise behandeln, die in den Schritten 2 bis 6 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.



10. Waéhrend 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® gleichméaRig tiber den Handriicken verteilt wurde,
wobei es distal zur Handgelenksfalte und proximal zu den Mittelhandknochen verbleibt.

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

BEHANDLUNG VON GESICHTSINDIKATIONEN

1. Die Nadel schrég nach unten in einem Winkel von ca. 30° zur Haut einflihren. 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 gleichmaBigen Druck auf den Spritzenkolben ausiiben, um das Implantat zu injizieren,
wahrend die Nadel zuriickgezogen wird. So bleibt ein einfacher diinner Faden oder ein Strang an
Implantatmaterial zuriick. Die Strdnge des Implantatmaterials sollten vollstandig von Weichgewebe
umgeben sein, ohne globuldre 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
Unterstlitzung 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 fiir 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 kdnnen die folgenden Malhahmen gehdren:

. 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, kénnen 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 enthalt eine vorgefillte Spritze mit 0,8ml, 1,5ml oder 3,0ml des
injizierbaren Implantats RADIESSE® Lidocaine und ein Terumo K-Pack Il mit zwei diinnwandigen 25G- oder
27G-Injektionsnadeln.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung und/oder Spritze beschéadigt 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 fithren. 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 gelagert werden. Nicht (iber 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 Umsténde beziehen, die auferhalb 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 beschrénkt
sich auf den Ersatz dieses Produkts, und Merz North America, Inc. ist nicht haftbar fir 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. libernimmt 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 voornamelik 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 3,00cc) 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 29



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 moeilijkheden 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 potentiéle 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 mogelik 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 gemakkelijke 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, oppervlakte
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, 1,5cc of 3,5cc.

. 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 tgezet op de injecti Id 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 oppervliak 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.

1.

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.

Het gebruik van de injectienaald van het RADIESSE® injecteerbare implantaat dat is gemengd met
Lidocaine volgens de procedure beschreven in de onderstaande “Menginstructies”, met de injectienaald
aangebracht, duw de plunjer 5van de injectienaald in tot het RADIESSE® injecteerbare implantaat uit het
uiteinde van de naald komt, waarbij een afzuiging is voorzien voorafgaand aan 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 een nieuwe injectienaald gebruiken voor iedere injectiespuit, of
dezelfde injectienaald kan aan iedere nieuwe injectiespuit worden gekoppeld.

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 6 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 aanvankelik 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 3,00cc RADIESSE?® injecteerbaar
implantaat.

ledere injectiespuit met naaldpakket bestaat uit één voorgevulde injectiespuit met 0,8cc, 1,5cc of 3cc
RADIESSEP 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. 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,
beinvioeden 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 voortvloeien 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 € I'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) & 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 l'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 'area da trattare.

. Controindicato nei pazienti con allergie gravi manifestate da anafilassi al’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 & 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 allimpianto.

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 allindurimento 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: inflammazione, 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 [V-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 é 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.
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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 pud essere aggiunto facilmente con successive iniezioni, ma
non pud essere rimosso altrettanto faciimente.

. 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 e 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 al’anamnesi
puo 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 é 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 puo 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 e 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, infiammazione,
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 pit 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 pit 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 pud 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 I'uso di aghi diversi da
quelli forniti in questa confezione, seguire le istruzioni fornite con I'ago.

5. Prima difissare I'ago, rimuovere dalla punta distale il cappuccio della siringa Luer. La siringa pu6 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 Iimpianto. 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 del’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 '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. Selo 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. 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.

2. Utilizzando la siringa di RADIESSE® impianto iniettabile miscelato con lidocaina, nel rispetto della
procedura descritta in “Istruzioni di miscelazione”, una volta posizionato I'ago di iniezione, spingere
delicatamente lo stantuffo della siringa fino all’estrusione di RADIESSE® impianto iniettabile dall’estremita
dell’ago, eseguendo I'aspirazione prima di iniettare il bolo per evitare un’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.

3. Localizzare il sito iniziale per I'iniezione. | pazienti devono ricevere le iniezioni nel dorso delle mani tra il
1° e il 5° metacarpo. L'iniezione 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 puo essere effettuata anche tra il 1° e il 2° metacarpo e tra il 4° e il
5° metacarpo.

4. 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.

5. 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 liniezione 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 pii di 3cc di RADIESSE® impianto iniettabile
(2 siringhe) per mano.

6. 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.

7. 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 piu malleabile per il successivo massaggio.

8.  Trattare anche la mano controlaterale seguendo i passaggi da 2 a 6 appena descritti.

9.  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.

10. Mentre anche la mano controlaterale si riscalda, rimuovere la garza dalla mano dove é stata eseguita
I'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.

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

INDICAZIONI SUL TRATTAMENTO DELLE AREE DEL VISO

1. Inserire '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.

2. 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.

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

4. Dopo liniezione, 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 allintervento, che possono
includere i seguenti consigli, per facilitare la normale guarigione ed evitare complicanze.

. 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.
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. Informare il paziente che dopo l'intervento gonfiori e intorpidimento sono sintomi comuni. Il gonfiore in
genere si risolve entro 7-10 giorni, ma puo 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 o0 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 & 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 contaminazione del dispositivo
elo provocare infezione nel paziente o infezione incrociata, inclusa, ad esempio, la trasmissione 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 la data di scadenza. Questa data & 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 & 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.

SIMBOLI

Fabbricante m Rappresentante autorizzato

“ nella Comunita Europea

Numero articolo U:i]

Numero lotto @

Data di scadenza: ANNO-MESE @ Non riutilizzare il prodotto
e

Consultare le istruzioni per I'uso

Non utilizzare se la confezione
€ danneggiata

. o 8 Non risterilizzare
istruzioni per I'uso

é Attenzione: consultare le

Limiti temperatura di
conservazione:

Sterilizzato con ossido di etilene

- Sterilizzato a vapore —+& ] Ago

\( Senza lattice di gomma naturale
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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 injegdo USP), glicerina (USP) e carboximetilcelulose de sédio
(USP). O gel é dissipado in vivo e substituido por novo tecido mole, enquanto a hidroxilapatita de calcio
permanece no local da injegdo. O resultado é uma restauragéo 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 diametro externo (DE) e calibre 25 até um

diametro interno (DI) de calibre 27 com uma ligag&o 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 méaos.

INDICAGOES

O implante injetavel RADIESSE® esta indicado para

. o tratamento de dobras nasolabiais

. 0 aumento das bochechas

. o tratamento de linhas de marionete

. o tratamento da mandibula

. 0 aumento da mao para corrigir a perda de volume no dorso das maos

. a restauracéo e/ou corregdo 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 relagéo 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 s&o limitados.

UTILIZADOR PRETENDIDO

O implante injetavel RADIESSE® deve ser usado por profissionais de saude que tenham formagéo,
experiéncia e conhecimentos adequados sobre a anatomia no local e nos arredores da injegéo.

CONTRAINDICAGOES

. O implante injetavel RADIESSE® é contraindicado na presenga 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 presenga de varias alergias graves.

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

. O implante injetdvel RADIESSE® é contraindicado em pacientes sujeitos a desenvolver condigdes
inflamatérias 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 formagao de fistulas, infecdes, extrusdes, formagao de
noédulos e enduragéo.

. O implante injetdvel RADIESSE® nZo se destina a ser usado para corregéo de dobras glabelares e area
do nariz. Uma maior incidéncia de necrose localizada foi associada a injecao glabelar e inje¢des no nariz.
Complicagdes indicam que uma forte injecdo nos vasos dérmicos superficiais da area glabelar ou na
regido nasal pode causar movimentos retrogrados nas artérias retinais e resultar numa obstrugdo vascular.

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

. O implante injetdvel RADIESSE® nédo deve ser usado em areas onde ha uma cobertura inadequada do
tecido saudavel, bem vascularizado.

. O implante injetdvel RADIESSE® ndo deve ser usado em pacientes com distlrbios sistémicos que
causam uma ma cicatrizagdo, pois podera resultar numa deterioragéo do tecido sobre o implante.

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

AVISOS

. A introdugéo do implante injetavel RADIESSE® na vasculatura pode provocar embolizag&o, obstrugao
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 inje¢ao
intravascular dos enchimentos de tecido mole no rosto e estes incluem problemas oftalmolégicos
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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 injegcdo caso o paciente apresente qualquer um dos seguintes sintomas, incluindo
alteragoes da visao, indicios de acidente vascular cerebral, branqueamento da pele ou dor atipica durante
ou pouco apoés o procedimento. Os pacientes devem receber atencdo médica imediata e, possivelmente,
avaliagao por um profissional de saude apropriado, caso ocorra uma injegdo intravascular.

O Implante injetavel RADIESSE® nédo deve ser injetado dentro de 6rgaos ou quaisquer outras estruturas
que possam ser danificados por um implante que ocupa espago.

Nao cubra demasiado (encha demais) o local da injegéo, 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 infegdo ou extrusdo. Uma infegdo significativa
pode causar danos ou perda na pele que cobre o implante. Os hematomas ou seromas podem exigir
uma drenagem cirtrgica.

O uso do implante injetavel RADIESSE® em pacientes com inflamagéo 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 reacéo alérgica ou hipersensibilidade, pode ocorrer uma infe¢do ou inflamacgao
significativa e exigir a remogao do implante.

Alguns implantes injetaveis foram associados ao endurecimento dos tecidos no local da injecédo, migragéo
de particulas do local da injegédo para outras partes do corpo e/ou reagdes alérgicas ou autoimunes.

Como com qualquer material de implante, as possiveis reagées adversas que podem ocorrer incluem,
entre outras, as que se seguem: inflamagao, infegao, formagéo de fistulas, extrusdo, hematoma, seroma,
formagao de enduragao, cura inadequada, descoloragéo da pele e aumento inadequado ou excessivo.

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

ADVERTENCIAS ESPECIFICAS RELATIVAS A INJEGOES NAS MAOS

Cuidados especiais devem ser tomados para evitar a inje¢do nas veias ou tenddes da méo. A injecdo
nos tenddes pode enfraquecer os tenddes e causar rutura dos mesmos. A injegéo nas veias pode causar
embolizagcdo ou trombose.

A injecdo na mao pode causar eventos adversos que duram mais de 14 dias. Consultar a seccé@o de
acontecimentos adversos para mais informagoes.

Ainjegdo no dorso da mao pode resultar em dificuldade temporaria na realizagdo 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 nddulos, inchagos ou carogos no dorso da méo (12%
relataram esse evento) e podem durar até um ano.

Ainje¢do em pacientes com perda muito grave de tecido adiposo com visibilidade acentuada de veias e
tenddes néo foi estudada. A seguranga e eficacia nesta populagédo de pacientes nao foram estabelecidas.

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

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

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

Os profissionais de saude s&o incentivados a discutir todos os riscos potenciais da injecéo de tecidos
moles com seus pacientes antes do tratamento e garantir que os pacientes estéo cientes dos sinais e
sintomas de possiveis complicagdes.

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

Tal como acontece com qualquer injegdo, 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 inje¢&o.

As particulas de hidroxilapatita de calcio (CaHA) do implante injetavel RADIESSE® sao radiopacas e
sdo 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 injetdvel RADIESSE®,
para que possam informar os seus profissionais de saude da ateng&o basica assim como os radiologistas.
Num estudo radiogréfico de 58 pacientes, ndo 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 injecao 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¢cdo que necessite tratamento. Se néo for possivel corrigir
essa infecdo, podera ser necessario remover o implante.

. As reagbes relacionadas com a injecdo, incluindo equimose, eritema, inchago, dor, comichéo,
descoloragéo ou sensibilidade, podem ocorrer no local da injegdo. Estas geralmente desaparecem
espontaneamente entre um a dois dias depois da inje¢ao.

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

. Pode ocorrer uma irregularidade do implante, podendo ser necessaria uma intervengéo cirdrgica 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 injegcdes subsequentes,
mas ndo pode ser removido faciimente.

. O procedimento de injegdo do implante injetavel RADIESSE®, como procedimentos de injegdo
semelhantes, apresenta pequenos mas inerentes riscos de infe¢do 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 injegdo percutanea para evitar infegoes.

. Néo reesterilizar. O implante injetavel 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. N&o utilize se a protegdo ou o émbolo da seringa ndo 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.

. N&o cubra agulhas usadas. A restauragdo manual € uma pratica perigosa e deve ser evitada.

+  Aseguranga do implante injetavel RADIESSE® com terapias dérmicas concomitantes como depilagéo,
irradiagdo UV, radiofrequéncia, laser ablativo ou nao ablativo, procedimentos de peeling mecanico ou
quimico n&o 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 precaucédo universais se existir a possibilidade de contacto com os
fluidos corporais do doente. A sessao 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 apds o tratamento com o implante injetavel 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 apos um procedimento deste tipo.

. A injecao do implante injetavel RADIESSE® em pacientes com histdrico de erupgao herpética prévia
pode estar associada a reativagao do virus do herpes.

. A seguranga do implante injetdvel RADIESSE® além de 3 anos na face e 1 ano nas maos n&o foi
investigada em ensaios clinicos.

PRECAUGOES ESPECIFICAS RELACIONADAS A INJEGOES NAS MAOS

. O uso do implante injetavel RADIESSE® no dorso da mdo em pacientes com doencas, lesdes ou
incapacidades da méo néo foi estudado. Deve-se ter cuidado ao tratar pacientes com doenca auto-
imunes que afetam a méo, implantes de mao, contratura de Dupuytren, histérico de tumor na mao,
malformacgdes vasculares, doenca de Raynaud e pacientes em risco de rutura do tendéo.

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

. Os efeitos da injecdo de implante injetavel RADIESSE® na fungdo manual s&o incertos.

. A seguranga do implante injetavel RADIESSE® injetada no dorso da mao 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 reagbes 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, nédulos, dor, prurido, inflamagao,
sensibilidade, dorméncia, irregularidade de contornos, carogos, erupgdo cutanea, descoloragéo,
endurecimento, cefaleia, descamagao, repuxamento, abrasao, sensacdo de queimadura, papulas/pustulas,
febre, firmeza, perda de audigao, inchago, nausea.

Os acontecimentos adversos seguintes foram identificados durante a utilizagdo posterior a aprovagéo do
Implante injetavel RADIESSE®. Como eles sdo relatados voluntariamente numa populagéo (inclusive na
literatura) de tamanho incerto, nem sempre é possivel estimar com seguranca sua frequéncia ou estabelecer
uma relagéo causal com o implante injetdvel RADIESSE®. Esses eventos foram escolhidos para incluséo
devido @ combinagédo de gravidade, frequéncia dos relatérios ou conexd@o causal potencial ao implante
injetavel RADIESSE®:
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infegdo (incluindo formagao de biofilme), celulite, impetigo, perda de efeito, deslocamento / migragao de
produtos, reagdo alérgica, anafilaxia (incluindo dispneia), urticaria, erupgéo cutanea, prurido, urticaria,
angioedema, inflamagéo, necrose, granuloma, nédulos, induragéo , eritema, descoloragao da pele (incluindo
hipo e hiperpigmentagéo), insatisfagdo, pustula, palidez da pele, perda de cabelo, parestesia, hipoetesia,
ptose, dor (incluindo dor na mastigacao, artralgia, mialgia), dor de cabeca, inchago, assimetria, abscesso,
herpética infecéo incluindo herpes simplex e herpes zoster, hematoma, petéquias / purpura, hemorragia
no local da injegéo, branqueamento, bolhas, tonturas, festoons (bolsa malar), sintomas gripais, mal-estar,
astenia, sindrome de Guillain-Barre, taquipnéia, reagao isquémica, hiperplasia linféide, obstrugéo linfatica
nausea, vomito, pericardite, cicatrizacéo, sensibilidade ao frio, oclusdo / obstrugdo vascular, comprometimento
vascular, leséo vascular, isquemia ocular, diplopia, deficiéncia visual / cegueira, 6tica lesao erve, papiledema,
disturbio da retina, paralisia do musculo facial, paralisia de Bell, sincope, problemas de mastigagao, erosdo no
local da injegéo, cisto no local da injegéo, calor no local da injegéo, agravamento de condigdes preexistentes,
proeminéncia venosa superficial, vasculite, lesdo nervosa, compressao nervosa, xantelasma.

Pacientes com caracteristicas étnicas especificas, e.g. populagédo Asiatica, devem ser informados de um
maior risco de reagdes nos tecidos, e.g. reagdes inflamatorias, disturbios pigmentares, hiperpigmentagdo
pés-inflamatéria (PPI), cicatrizes e formagao de queldides apds lesdo cutanea.

Foram registadas as seguintes intervengdes: antibidticos, anti-inflamatérios, corticosteroides, anti-
histaminicos, analgésicos, massagem, compressas quentes, excisdo, drenagem e cirurgia. Esta informacédo
n&o 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,
poderao ser necessarios tratamentos adicionais dependendo do tamanho da imperfeigao e das necessidades
do paciente. Podem administrar-se injecdes adicionais, mas s6 depois de passar tempo suficiente para
avaliar o paciente. O paciente s6 deve receber uma nova injegdo sete dias apds o tratamento anterior.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

GERAL
E necessario respeitar os pontos seguintes para o procedimento da injegéo percutanea:
. Uma(s) seringa(s) de implante injetavel RADIESSE® 0,8cc, 1,5cc 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 (Dl) de calibre 27, ou
superior, com uma ligagéo Luer padréo. A utilizagdo de agulhas com um diametro interno inferior a um
calibre 27 pode aumentar a incidéncia de obstrugédo da agulha.

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

2. Prepare as seringas e as agulhas de injegdo antes da injecdo percutanea. Pode usar-se uma nova
agulha de injecéo 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 ndo
tenham sido fornecidas neste pacote, siga as instrugdes fornecidas com a agulha.

5. Remova a tampa da seringa Luer da extremidade distal da seringa antes de encaixar a agulha. A
seringa pode entdo 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 avangar a agulha de injegao.

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

7. A profundidade da injegdo e a quantidade injetada ira 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 formagéo de nédulos na superficie da pele ou isquemia do tecido de sobreposigéo.

8. NAO CORRIJA EM EXCESSO O LOCAL DA INJEGAO. Use um fator de corregéo 1:1. Molde ou
massaje o implante injetado periodicamente durante o processo de inje¢do 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 émbolo, é possivel mover ligeiramente a agulha
de injecéo para permitir uma colocagdo 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 posigao. Se continuar a sentir uma resisténcia significativa, pode ser necessario usar
uma agulha de injecao diferente. Caso nao resulte, substitua a seringa e a agulha de injegao.

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.]

46



Pressione cuidadosamente o émbolo 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 depdsitos globulares. A area
injetada pode ser massajada para atingir um grau de distribuicdo homogéneo do implante.

PROCEDIMENTO DE INJEGAO PARA AUMENTO DAS MAOS

1.

1.

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

Usando a seringa do implante injetavel RADIESSE® que foi misturada com a lidocaina usando o
procedimento descrito em “Instrugdes de mistura” abaixo e equipada com a agulha de injeg¢do, empurre
lentamente o émbolo da seringa até que o implante injetavel RADIESSE® expulse da extremidade da
agulha executando aspiragdo antes da inje¢do em bolus para evitar inje¢éo 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 injecdo para cada seringa ou pode encaixar a mesma agulha de
injecdo em cada nova seringa.

Localize o local inicial para inje¢do. Os pacientes devem receber injecdes no dorso das méos entre o 1°
e 0 5° metacarpos. A injegado deve ocorrer inicialmente entre os 2° e 4° metacarpos, tomando cuidado
para nao injetar proximo as articulagbes metacarpofalangicas. Se necessario para obter a corregao
ideal, a injegdo também é permitida entre o0 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 nao injetavel para levantar a pele sobre o aspecto dorsal da méo
que esta a ser tratada.

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

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

Imediatamente ap6s a injecéo, 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 mao contralateral da mesma maneira descrita nas etapas 2 a 6 acima.

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

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

Use um fator de corregéo 1:1. Ndo 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 relagédo a pele. A agulha deve
deslizar na derme profunda até o ponto em que vocé deseja iniciar a injegéo. Tal deve ser faciimente
palpavel com a mao nao-dominante.

Exergca uma presséo continua e lenta sobre o @mbolo da seringa para injetar o implante, & 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 depdsitos 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 injecé@o, use o dedo indicador e o polegar para alisar as areas e distribuir melhor o implante
em caso de deposigao 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 injegéo 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 SOITiSOS € 0S risos.

Informe ao paciente que inchago e dorméncia no pés-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 injetavel RADIESSE® ¢ fornecido esterilizado e néo 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 injetdvel RADIESSE® e um Terumo K-Pack Il com duas agulhas
de injecdo de parede fina de calibre 25 ou 27.

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

O contetdo desta seringa destina-se a um Unico paciente, para um Unico tratamento e a seringa ndao
deve ser reesterilizada. A reutilizagdo pode comprometer as propriedades funcionais do dispositivo
elou provocar a falha do mesmo. Além disso, a reutilizagdo pode ainda representar um risco de
contaminagao do dispositivo e/ou provocar a infegdo ou infegdo cruzada de pacientes, incluindo,
entre outros, a transmissao de doencas 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 injegdo podem constituir um risco bioldgico,
e devem ser manuseadas e descartadas de acordo com as praticas médicas das instalagbes e com os
regulamentos locais, estatais ou federais.

GARANTIA

A Merz North America, Inc. garante que foram tomadas precaugdes razoaveis 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,
diagnéstico, tratamento, intervengdes cirlrgicas e outros assuntos para além do controlo da Merz North
America, Inc., afetam diretamente o produto e os resultados obtidos através da sua utilizagao. A obrigagéo
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 utilizagado 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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Numero do artigo
Numero do lote

Data de validade: AAAA-MM
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RADIESSE®

INJICERBART IMPLANTAT
BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

RADIESSE?® injicerbart implantat &r ett sterilt, ickepyrogent, halvfast, sammanhangande 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 sénderdelas in vivo och ersatts med tillvaxt av mjuk vavnad medan kalciumhydroxylapatiten
stannar kvar vid injektionsstéllet. Resultatet &r langvarig men &anda ickepermanent aterstélining
och forstarkning.

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

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

innerdiameter (ID) nal med en vanlig luerlasanslutning.

AVSEDD ANVANDNING

RADIESSE® injicerbart implantat &r avsett for plastkirurgi och rekonstruktiv kirurgi, inklusive 6kning av djupa

dermala och subdermala mjuka vavnader i ansiktet och handryggen.

INDIKATIONER

RADIESSE® injicerbart implantat &r avsett for

. behandling av nasolabialveck

. Oka volymen vid kinder

. behandling av hakveck

. behandling av haklinje

. Oka volymen vid handen for att korrigera volymférlust i handryggen

. aterstallning och/eller korrigering av tecken pa forlust av fettvévnad 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 okad volym vid handen och for behandlingen av haklinjen ar kliniska data for Fitzpatrick-hudtyper V och
VI begrénsade.

AVSEDD ANVANDARE

RADIESSE? injicerbart implantat ska anvandas av vardpersonal med lamplig 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 for patienter med svara allergier med tidigare forekomst av anafylaxi, eller vid tidigare
eller aktuell forekomst av flera, svarare allergier.

. Bor inte anvandas pa patienter med en kénd 6verkanslighet mot nagon av bestandsdelarna.

. RADIESSE?® injicerbart implantat bor inte anvandas till patienter som Iatt 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 ar inte avsett for att anvandas for att korrigera bekymmersrynkor och
omradet runt nésan. En hogre forekomst av lokal nekros har kopplats till injicering i bekymmersrynkor
och i omradet runt nasan. Komplikationer indikerar att en kraftig injicering i de ytliga dermala karlen
vid nésan 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 anvéandas om det finns frammande féremal som flytande silikon
eller andra partikelmaterial.

. RADIESSE?® injicerbart implantat bor inte anvandas i omraden dar 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 forsdmrade vavnader éver implantatet.

. RADIESSE® kontraindikeras for patienter med blodarsjuka.

VARNINGAR

. Inféring av RADIESSE® injicerbart implantat i karlsystemet kan leda till vaskular embolisering eller
trombos, ocklusion, ischemi eller arrbildning. Var extra forsiktig nér du injicerar mjuk véavnadsfyllning,
du kan till exempel injicera RADIESSE® injicerbart implantat langsamt och applicera minsta mdjliga
tryck. Det ar ovanligt men allvarliga biverkningar har rapporterats med den intravaskulara injektionen
av mjuk vavnadsfylining i ansiktet, och de omfattar tillfallig eller permanent synnedséttning, blindhet,
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cerebral ischemi eller hjarnblédning 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 intravaskulr 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 vavnaden férvéntas 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 férsamra 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 drénering.

Behandling med RADIESSE® injicerbart implantat pa patienter med aktiv hudinflammation eller infektion
i eller vid behandlingsstéllet bér senarelaggas tills inflammationen eller infektionen ar under kontroll.

Vid 6verkanslighet eller en allergisk reaktion, kan en betydande inflammation eller infektion upptréada och
krava att implantatet tas bort.

En del injicerbara implantat ar forknippade med férhardnad av vavnaden vid injektionsstéllet, 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 begransat till
féljande: inflammation, infektion, fistelbildning, extrusion, hematom, serom, uppkomst av férhardnader,
dalig lakning, missfargning av huden och otillrécklig eller éverdriven forstarkning.

Sakerhet och resultat for gravida patienter, for ammande patienter eller for 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
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 rérande
biverkningar for 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 6kad risk for
svarigheter att utfora 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) 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.

Mojlig akut karpaltunnelsyndrom eller férvarrande av befintlig kompressiv medianneuropati i handleden
kan uppsta. Volymer 6ver 3ml av RADIESSE?® injicerbart implantat per hand i en behandlingssession har
inte studerats. Stérre férekomst av blamérken &r associerat ill stdrre injektionsvolymer. Aterbehandling
med RADIESSE® injicerbart implantat i volymer storre an cirka 1,6ml per hand i en behandlingssession
kan orsaka 6kade biverkningar (rédhet, smarta, svullnad och svarigheter att utfora aktiviteter).

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, 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 sékerstalla att patienter ar medvetna om tecken och symtom pa
potentiella problem.

Som vid alla transkutana ingrepp medfor injicering med RADIESSE® injicerbart implantat
infektionsrisk. Infektion kan gora det nédvandigt med kirurgiskt avidgsnande av RADIESSE®. Normala
forsiktighetsatgarder vid injicerbart material ska vidtas.

Hos patienter som anvénder 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 stralsékra och tydligt
synliga pa CT-skanningar eller mammografier och kan synas pa standardradiografier. Patienter maste bli
informerade om att RADIESSE?® injicerbart implantat ar stralsakert sa att de kan informera deras priméra
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 krdver mjuk vévnad fér en latt perkutan injicering. Arrvévnad och
markbart forsamrad vavnad kanske inte accepterar implantatet pa ratt satt.

Infektion som kraver behandling kan uppsta pa injektionsstéllet. Om infektion uppstar som inte kan
korrigeras kan det bli nddvandigt att avlagsna implantatet.

Injektionsrelaterade reaktioner, inklusive blamarken, utslag, svullnad, smarta, klada, missfargning
eller 6mhet, kan uppsta pa injektionsstéllet. Dessa brukar férsvinna spontant inom en till tva dagar
efter injektionen.
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. Knut(ar) kan bildas och kréva behandling eller avidgsnande.
. Oregelbundenhet i implantatet kan uppsta och krava ett kirurgiskt ingrepp.

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

. Precis som vid 6vriga liknande injektioner medfér RADIESSE® injicerbart implantat sma 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
forsiktighetsatgéarder vid perkutana injektioner ska vidtas for att forebygga infektion.

. Far ej atersteriliseras. RADIESSE® injicerbart implantat levereras sterilt och ickepyrogent i en forsluten
foliepase och ar avsett for engangsbehandling av en enskild patient.

Foliepasen ska undersokas noggrant for att sakerstélla att varken pasen eller injektionssprutan har
skadats under leveransen. Anvand inte om foliepasen ar dppen eller injektionssprutan har blivit skadad.
Far ej anvandas om injektionssprutans andlock eller kolv inte finns pa plats. Det finns vanligtvis av
steriliseringsskél en liten méngd fukt inuti foliepasen, men detta &r ej 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.

. Ateranvénd inte anvanda nélar. Det &r farligt att satta pa hylsan fér hand, vilket darfér bér undvikas.

. Séakerheten hos RADIESSE® injicerbart implantat vid hudbehandlingar som epilation, UV-bestralning,
radiofrekvens eller ablativ eller ej ablativ laser, mekaniska eller kemiska peelingbehandlingar, har inte
utvérderats i kontrollerade kliniska studier.

. Inga studier av interaktionerna mellan RADIESSE® injicerbart implantat och andra lakemedel, substanser
eller implantat har genomforts.

. Normala forsiktighetsatgarder 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
Svervags efter behandlingen med RADIESSE® injicerbart implantat, finns det risk for att en inflammatorisk
reaktion uppstar pa implantatstéllet. Detta galler aven da RADIESSE® injicerbart implantat administreras
innan huden har l&kt helt efter en sadan behandling.

. Injicering med RADIESSE® injicerbart implantat pa patienter med tidigare herpetisk eruption kan medféra
ateraktivering av herpes.

. Sékerheten hos RADIESSE?® injicerbart implantat langre &@n 3 ar framat i tiden i ansiktet och 1 ar i
handerna har inte utvérderats 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
16sts for att undvika aventyrad fingercirkulation.

. Effekterna av RADIESSE® injicerbart implantat i handfunktionen ar 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 framférallt de férvantade,
och milda samt kortvariga.

Foljande biverkningar rapporterades under kliniska studier utforda med RADIESSE® injicerbart implantat:
blamarken, 6dem, rodnad, granulom, kndlar, smarta, klada, dmhet, domnad, oregelbundna konturer, klumpar,
utslag, missfargning av hud, hardhet, huvudvérk, sarskorpor, stramhet, skavsar, sveda, blemmor/pustler,
feber, fasthet, nedsatt horsel, svullnad, illaméaende.

Faljande biverkningar har identifierats efter godkannande for anvandning av RADIESSE® injicerbart implantat.
Eftersom de rapporteras frivilligt fran en population (daribland fran litteratur) av okand storlek &r det inte alltid
méjligt 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, produktforskjutning/migration, allergisk
reaktion, anafylaxi (inkl. andnod), hudutslag, klimarken, klada, urticaria, angioddema, inflammation,
nekros, granulom, knutar, uppkomst av férhardnader, utslag, missfargning av hud (inklusive hypo- och
hyperpigmentation), missndjdhet, pustler, blekhet, haravfall, parestesi, prolaps, smarta (inkl. smarta vid
tuggning, ledsmaérta, muskelvark), huvudvark, svullnad, asymmetri, abscess, herpesinfektion déribland
herpes simplex och herpes zoster, hematom, petekier, blédning vid injektionsstalle, blekning, blasbildning,
yrsel, feston, influensaliknande symtom, Guillain-Barre-syndrom, takypné, ischemisk reaktion, hyperplasi
i lymfkortlar, tilltdppning av lymfsystem, illamaende, krakning, perikardit, arrbildning, kanslighet for kyla,
vaskular ocklusion/obstruktion, vaskular komplikation, vaskuldr skada, okular ischemi, diplopi, nedsatt syn/
blindhet, synnervsskada, papillddem, néathinnesjukdom, férlamning av ansiktsmuskler, ansiktsférlamning,
svimning, tuggningsproblem, erosion vid injektionsstalle, cysta vid injektionsstélle, varme vid injektionsstalle,
forvarrat befintligt tillstand, ytligt framtradande nerver, vaskulit, nervskada, nervkompression, xantelasma.

Patienter med specifika etniska egenskaper, t.ex. asiater, ska informeras om stérre risk for vavnadsreaktioner,
t.ex. inflammationer, pigmentproblem, postinflammatorisk hyperpigmentering (PIH), &rrbildning 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 majliga 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

Fore behandlingen ska man bedéma om behandlingen ar lamplig fér patienten och om patienten behéver
smartlindring. Behandlingens resultat varierar mellan olika patienter. | vissa fall kan ytterligare behandlingar
kravas beroende pa storleken pa defekten och patientens behov. Ytterligare injektioner kan utféras, men
endast efter att tillracklig tid har gatt for 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 &r en
25ga ytterdiameter (YD) till 27ga innerdiameter (ID) eller stérre nal med en vanlig luerlasanslutning.
Anvéandning av nalar med mindre invéndig diameter an 27ga kan oka 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 stallet 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 féor 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. Dra eller vrid isar nalférpackningen sa att kanylfastet exponeras. For anvéndning av andra nalar som inte
medféljer férpackningen, folj anvisningarna som medféljer 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 flédas 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 @nde. Om lackage uppstar
vid luerlasanslutningen kan det bli nédvandigt att spanna at nalen, eller att avlagsna nalen och rengéra
luerlasanslutningen eller, i extrema fall, byta ut bade sprutan och nalen.

6. Lokalisera startpunkten for implantatet. Det kan vara svart eller omdjligt att injicera pa arrvavnad och
brosk. Om méjligt, 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 injektionsstéllet och pa hur kraftig
aterstalining eller forstarkning som énskas. RADIESSE® injicerbart implantat ska injiceras tillrackligt djup
for att undvika knutbildning pa huden eller ischemi i den 6verliggande vavnaden.

8. OVERKORRIGERA INTE INJEKTIONSSTALLET. Anvind en korrektionsfaktor pa 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 injektionsstallet, 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. Fortséatt placera ut ytterligare material tills 6nskad korrigering uppnas. Strangen
med implantatmaterial ska vara helt omgiven av mjuk vavnad utan att efterldamna globuléra sediment.
Injektionsstallet kan masseras vid behov for att implantatet ska fordelas jamnt.

INJEKTIONSFORFARANDE FOR OKAD HANDVOLYM

1. Forbered patienten for den perkutana injektionen enligt de normala rutinerna. Se till att patienten tvattar
hénderna med tvalvatten som producerar friktion i 5~10 minuter och sedan forbereder handerna med
lampligt antiseptiskt medel. Behandlingens injektionsstalle ska markeras for planerade injektionsstallen.
Smycken ska tas bort fore injektion och tills svullnader efter ingreppet har I6sts.

2. Med hjalp av sprutan till RADIESSE® injicerbart implantat, blandat med lidokain, samt enligt férfarandet
som beskrivs i "blandningsanvisningar’ nedan och med injektionsnalen, ska du langsamt trycka
sprutkolven tills RADIESSE® injicerbart implantat kommer ut fran den insugande nalanden fore
dosinjektion for att undvika intravaskular injektion. Om lackage uppstar vid luerlasanslutningen ska det
torkas bort med steril gasbinda. Det kan bli nédvéndigt att spanna at nalen, eller att aviagsna nalen och
rengodra luerlasanslutningen 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.
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3. 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.

4. Huden bor separeras fran vaskuldra och senstrukturer med tummen och pekfingret pa handen som inte
anvands for injektionen for att lyfta huden 6ver ryggen pa handen som behandlas.

5. 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 méngd behandling. Hogst 3ml RADIESSE?® injicerbart implantat
(2 sprutor) injiceras per hand.

6. 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 behdva bytas ut.

7. Omgaende efter injicering ska du técka 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 gér det mer formbart for senare massage.

8. Behandla den kontralaterala handen pa samma satt som beskrivet i steg 2 till 6 ovan.

9. Omgaende efter injicering i den kontralaterala handen ska du tacka injektionsstallet med en steril 4x4in
(10 x 10cm) gasbinda och lata patienten sitta pa denna hand.

10. 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.

11.  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 dér 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 stréng av implantatmaterialet. Strangen med implantatmaterial ska vara helt
omgiven av mjuk vavnad utan att efterlamna globulédra sediment.

3. Individuella strangar av implantatmaterialet bor Iaggas 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 anvénda pekfingret och tummen for att slata ut omradena och béttre distribuera
implantatet vid en latt knutansamling av material.
PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Patienten ska instrueras i korrekt skotsel efter proceduren, vilket kan inkludera féljande steg, for att framja 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.

. Framja ansiktets vila i en vecka genom att uppmuntra patienterna att begransa prat, leenden och skratt.

. Informera patienten om att svullnad och domnad &r 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 férvaring.

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

Sprutans innehall dr endast avsett for engangsbehandling av en enskild patient och kan inte
atersteriliseras. Ateranvindning kan férsamra enhetens funktion och/eller kan leda till att enheten
skadas. Ateranvindning kan dven medféra risk for kontaminering av sprutan och/eller leda till
att patienten drabbas av infektion eller korsinfektion, inklusive men ej begransat till 6verféring
av infektionssjukdom(-ar) och bloddverféring mellan patienter. Allt vilket, i sin tur, kan leda till
patientskador, sjukdom eller dédsfall.

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 anvanda 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 UNDERFAORSTADDA 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 &vrigt 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 anvandningen av
den har produkten. Merz North America Inc. varken patar sig, eller auktoriserar nagon person att pata sig for
Merz North America, Inc.:s rékning, nagon annan eller ytterligare skyldighet eller ansvar i anslutning till den
hér produkten.

SYMBOLER

Auktoriserad Representant

Ansvarig tillverkare . . .
9 inom Europeiska Unionen.

Artikelnummer Se bruksanvisning

Anvéand inte om férpackningen

Satsnummer &r oppnad eller skadad

Bast-fore datum: AAAA-MM Ateranvand inte denna produkt

Forsiktig, se bruksanvisning Far ej atersteriliseras

> @ E

Begrénsning

Steriliserad med etenoxid . B
forvaringstemperatur:

l~®o el

Steriliserad med anga Nal

Inte tillverkat med naturligt
gummilatex.

Q(QE
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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 vaekst af bledt 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 (1.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 vaev 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 kgn 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
begraensede.

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 overfalsomhed 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 medfgre komplikationer sasom 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 naeseomradet kan medfere retrograd beveegelse 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 utilstraekkelig 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 medfere embolisering eller
trombose, okklusion af karrene, iskeemi eller infarkt. Veer ekstra forsigtig ved injektion af bled vaevsmasse,
injicér f.eks. RADIESSE?® injicerbart implantat langsomt, og anvend det mindst mulige nedvendige tryk.
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Der er rapporteret om sjeeldne, men alvorlige bivirkninger forbundet med intravaskuleer injektion af
blgd vaevsmasse i ansigtet og omfatter midlertidig eller permanent synsforringelse, blindhed, cerebral
iskaemi 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 bgr modtage hurtig leegebehandling og mulig evaluering af en relevant
speciallzege, 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 blgde veevs volumen forventes at stige i lobet
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 haemme 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 fere til beskadigelse eller tab af
den hud, der ligger over implantatet. Heematomer eller seromer kan kraeve 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 fjernelse.

Nogle injicerbare implantater er blevet forbundet med hzerdning 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 veere begraenset
til, folgende: Inflammation, infektion, dannelse af fistler, ekstrusion, haematomer, seromer, dannelse af
indurationer, utilstraekkelig 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 iseer opmaerksom pa at undga injektion i vener eller sener i handen. Injektion i sener kan sveekke
dem og medfare senerupturer. Injektion i sener kan medfgre embolisering eller trombose.

Injektion i handen kan medfere bivirkninger, der varer i mere end 14 dage. Der findes flere oplysninger
i afsnittet Bivirkninger.

Injektion i handryggen kan medfgre midlertidigt besveer med at udfere aktiviteter (48 % af
undersggelsespatienterne rapporterede denne bivirkning). Fitzpatrick-hudtyperne IV-VI kan have en
foreget risiko for besvaer med udferelse af aktiviteter (68 % af Fitzpatrick-hudtyperne IV-VI rapporterede
denne handelse).

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 undersagt. 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 undersggt. 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 (redmen, smerter, haevelser og besveer
med udferelse af aktiviteter).

FORHOLDSREGLER
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For at minimere risiciene for mulige komplikationer ber 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 ber den praktiserende lsege vaere fuldt fortrolig med
produktet, undervisningsmaterialerne til produktet samt hele indlaegssedlen.

Praktiserende lzeger 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 forseg 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 maerker eller blgdning ved injektionsstedet.

Calcium hydroxylapatite-partiklerne (CaHA) i RADIESSE® injicerbart implantat er radiouigennemtraengelige
og er tydeligt synlige pa CT-scanninger eller mammografier og kan vaere synlige ved almindelig
standardradiografi. Patienter skal oplyses om radiouigennemtreengeligheden ved RADIESSE® injicerbart
implantat, sa de kan informere deres primeere leege samt radiologer. Ved en rentgenundersggelse af
58 patienter var der ingen indikation af, at RADIESSE?® injicerbart implantat potentielt skjulte unormalt veev
eller blev opfattet som svulster ved CT-scanninger.

RADIESSE?® injicerbart implantat kreever bledt vaev for nem perkutan injektion. Arveev og meget
kompromitteret veev kan maske ikke modtage implantatet korrekt.

Der kan opsta behandlingskraevende infektion pa injektionsstedet. Hvis en sadan infektion ikke kan
helbredes, kan det blive ngdvendigt at fierne implantatet.



. Der kan opsta injektionsrelaterede reaktioner, inklusive bla meerker, erythemer, haevelse, smerte, klge,
misfarvning eller aget 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 tilfeelde kan der opsta rupturer. Der kan
nemt tilferes RADIESSE® injicerbart implantat i efterfelgende 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 blgdning. Patienten kan opleve et let ubehag under og
efter proceduren. Derfor skal de anaestesiske teknikker, der er almindelige i forbindelse med denne
behandling, overvejes. De almindelige forholdsregler i forbindelse med perkutane injektionsprocedurer
ber folges 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 undersgges omhyggeligt for at verificere, at hverken pose eller sprajte er blevet beskadiget
under forsendelse. Ma ikke anvendes, hvis folieposen er kompromitteret, eller sprejten er beskadiget. Ma
ikke anvendes, hvis sprejtens 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 breekke kanylen ma det ikke forsgges at rette en bgjet kanyle ud. Kassér den og udfer
proceduren med en anden kanyle.

. Seet ikke hzette pa brugte kanyler. Det kan veere farligt at saette heetten tilbbage med hzenderne, 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 undersggt
i kontrollerede kliniske forsag.

. Der er ikke gennemfart interaktionsstudier mellem RADIESSE?® injicerbart implantat og leegemidler eller
andre stoffer eller implantater.

. De almindelige forholdsregler skal fglges, 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 forsag.

SPECIFIKKE FORHOLDSREGLER | FORBINDELSE MED INJEKTIONER | HENDER

. Brug af RADIESSE® injicerbart implantat i handryggen pa patienter med sygdomme, kvaestelser eller
handicaps i haenderne 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 medfere alvorlig haevelse af handryggen.
Patienter bor instrueres i at fierne smykker (ringe) inden behandling, og indtil heevelsen har fortaget sig
for at undgéa 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 undersggt.

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 forseg, udfert med RADIESSE® injicerbart implantat rapporteret falgende bivirkninger:
ekkymose, @dem, erythemer, granulom, noduler, smerte, pruritis, mhed, eget falsomhed, felelseslashed,
kontur-ujeevnhed, samlinger, udsleet, misfarvning, hardhed, hovedpine, sarskorpe, stram hud, abrasion,
breendende fornemmelse, papula/pustel, feber, fasthed, hgretab, hasvelser, kvalme.

Folgende 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 storrelse, er det ikke
altid muligt palideligt at estimere deres hyppighed eller fastsla en arsagssammenhzng tii RADIESSE®
injicerbart implantat. Det er valgt at medtage disse tilfeelde pa grund af kombinationen af deres alvor,
rapporteringshyppighed eller mulig arsagssammenhaeng til RADIESSE?® injicerbart implantat:

infektion (inkl. biofiimdannelse), cellulitis, impetigo, virkningstab, produkt flytter sig/migrering, allergisk
reaktion, anafylaksi (inkl. dyspng), bgrnesar, 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, heaevelse, 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,
iskeemisk reaktion, lymfoid hyperplasi, lymfatisk sklerose, kvalme, opkastning, pericarditis, ardannelse,
felsomhed over for kulde, vaskulaer okklusion/blokering, vaskuleer kompromittering, vaskuleer kveestelse,
ojeniskaemi, 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, pigmentaere sygdomme, senere inflammatorisk hyperpigmentering
(PIH), ardannelse og keloiddannelse ved hudkvaestelse.

Falgende 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 tilfelde kan yderligere behandling veaere
nedvendig afhaengig af defektens starrelse og patientens behov. Yderligere injektioner kan udfgres, men kun
efter der er gaet tilstraekkelig tid til at evaluere patienten. Patienten ber ikke geninjiceres tidligere end syv dage
efter den forrige behandling.

INSTRUKTIONER FOR BRUG

GENERELT
Folgende kreeves 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 @ge 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 anzestesi pa
injektionsstedet eller bedovelse skal anvendes efter laegens sken. Efter stedet er anzesteseret, paferes
is pa omradet for at mindske lokal haevelse/opsvulmen.

2. Forbered sprejterne og injektionskanylen/-kanylerne fer perkutan injektion. Der kan bruges en ny
injektionskanyle til hver sprgjte, eller den samme injektionskanyle kan szettes pa hver ny sprgijte til den
samme patients behandling.

3. Tag folieposen ud af zesken. Posen kan abnes og man kan lade sprgijten falde ned pa et sterilt omrade,
nar det kraeves. Der findes normalt en lille smule fugt i folieposen af sterilisationshensyn. Dette er ikke
en indikation af et defekt produkt.

4. Treek ifligen eller drej kanylepakningen aben, sa ansatsen frilaegges. For brug med anden/andre kanyler
end dem, der folger med denne pakke, falges vejledningen, der falger 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 sprejten 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 sprejtestemplet ind, indtil materialet ekstruderes fra kanylens ende. Hvis der bemaerkes en
lzekage ved luer-proppen, kan det vaere ngdvendigt at stramme kanylen til eller fierne kanylen og renggre
luer-proppens overflader, eller i ekstreme tilfeelde 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 afhzengig af stedet og omfanget af
genopbygning eller augmentation. RADIESSE® injicerbart implantat skal injiceres dybt nok til at forhindre
nodulzer dannelse ved hudens overflade eller iskaemi 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 veere
ngdvendigt at traekke kanylen helt ud af injektionsstedet og forsgge igen et andet sted. Hvis der fortsat
opleves signifikant modstand, kan det vaere ngdvendigt at forsege med en anden injektionskanyle. Hvis
det ikke hjeelper, udskiftes sprgjten 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 enskede sted. Fortsaet med at placere
yderligere linjer af materiale, indtil det gnskede niveau af augmentation er opnaet. Traden af implantat-
materiale skal veere fuldsteendig omgivet af bledt vaev 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 hzender med szaebevand, der producerer friktion, i 5-10 minutter, og klarger derefter hzenderne 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 sprejten med RADIESSE® injicerbart implantat, der er blevet blandet med lidocain ved at falge
proceduren beskrevet i “Blandeinstruktioner” herunder, og tryk, nar injektionskanylen er monteret, langsomt
sprgjtestemplet, indtil der kommer RADIESSE® injicerbart implantat ud fra nalen, og udfer aspiration for
bolusinjektion for at undga intravaskuleer injektion. Hvis der bemaerkes lzekage ved luer ansatsen, sa tor
den ren med sterilt gaze. Det kan vaere ngdvendigt at stramme kanylen til eller fierne kanylen og rengere
luer ansatsens overflader, eller i ekstreme tilfeelde at udskifte bade sprgjte og kanyle. Der kan bruges en ny
injektionskanyle til hver sprgjte, eller den samme injektionskanyle kan seettes pa hver ny sprojte.

3. 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 ngdvendigt for at opna korrektion, er injektion mellem 1. og 2.
samt 4. og 5. rodled ogsa tilladt.

4.  Hudstramning ber udferes for at adskille huden fra vaskulzere og senestrukturer ved at anvende
tommel- og pegefingeren pa handen, der ikke injiceres, til at lafte huden over rygsiden pa den hand,
der behandles.

5. For kanylen mellem det subkutane lag og overfladiske senevaev 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
enskede behandling. Hejt 3ml RADIESSE® injicerbart implantat (2 sprgjter) ma injiceres pr. hand.

6. 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.

7. 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
gor det mere handterbart til senere massage.

8. Behandl den kontralaterale hand pa samme made som beskrevet i trin 2 til 6 herover.

9. Deek straks efter injektion i den kontralaterale hand injektionsstedet med sterilt 10x10cm gaze, og bed
patienten om sidde pa sin hand.

10. 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.

11.  Anvend en 1:1 korrektionsfaktor. Der er ikke behov for overkorrektion.

BEHANDLING AF ANSIGTSINDIKATIONER

1. Indszet 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 gnsker at pabegynde injektionen. Dette burde vaere nemt at
bestemme med den ikke-ferende hand.

2. Leeglangsomt et vedvarende, jaevnt 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 globulzere 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.  Efterinjektion bruges pege- og tommelfinger til at glatte omraderne og fordele implantatet bedre i tilfelde
af let noduleer aflejring af materialet.
PATIENTRADGIVNING

Patienten skal instrueres i passende post-operationel pleje, hvilket kan omfatte felgende, for at fremme
normal heling og undgé komplikationer.

. Leeg 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 begraense tale, smilen og latter.

. Informér patienten om, at postoperative haevelser og folelseslgshed er almindeligt. Haevelser vil normalt
forsvinde i lgbet af 7 til 10 dage, men kan fortszette i flere uger. Folelseslgshed bor forsvinde i Iobet 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 sprgjte, 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
vaeginjektionskanyler.

Undga anvendelse hvis pakningen og/eller sprgjten er beskadiget, eller hvis sprojtehaetten 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 ogl/eller medfere patientinfektion eller
krydsinfektion inklusive, men ikke begranset til, overfarsel af infektionssygdomme og blodoverfarsel
mellem patienter. Alt dette kan medfere patientens kvaestelse, 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
produktmezerkatet.

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
begreenset til erstatning af dette produkt, og Merz North America, Inc. vil ikke vaere ansvarlig for nogen tilfeeldige
eller falgemaessige 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.

SYMBOLER

Autoriseret repreesentant i den

Juridisk producent Europasiske Union

Artikelnummer Lees instruktioner for brug

Ma ikke anvendes, hvis

Batchnummer pakningen er beskadiget.

Sidste anvendelsesdato:

AAAA-MM Genbrug ikke produktet

Forsigtig, laes instruktioner
for brug

> g f E

Ma ikke gensteriliseres

Begraensning vedr.

l~®ookj

[sTERILE[EO]  Steriliseret med ethylenoxid opbevaringstemperatur:
ERILE| Steriliseret med damp Nal

Ikke fremstillet med naturlig
gummilatex.
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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

Merz Pharmaceuticals GmbH
m Eckenheimer Landstrae 100
D-60318 Frankfurt am Main, Tyskland

Telefon: + 49 69 1503 — 0

Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40

3001 Leuven, Belgien

Telefon: +32 16 38 12 11

E-mail: info@terumo-europe.com 01 97

© 2020 Merz North America, Inc.
RADIESSE? er et registreret varemzerke tilherende Merz North America, Inc. Merz-logoet er et varemeerke
tilhgrende Merz Pharma GmbH & Co. KGaA.

63



RADIESSE®

RUISKUTETTAVA IMPLANTTI
KAYTTOOHJEET

KUVAUS

Ruiskutettava RADIESSE®-implantti on steriili, lateksiton, pyrogeeniton, puolikiinted, yhtenainen implantti.
Padkomponentti on synteettistd kalsiumhydroksyyliapatiittia geeliméisessa kantoaineessa, joka koostuu
padosin vedesta (steriili vesi injektiota varten USP), glyseriinistd (USP) ja natriumkarboksimetyyliselluloolasta
(USP). Geeli hajoaa in vivo ja korvautuu pehmytkudoksen kasvulla, kun taas kalsiumhydroksyyliapatiitti pysyy
injektiokohdassa. Tuloksena on pitkdaikainen, 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 kimmenselan alueella.

KAYTTOAIHEET

Ruiskutettava RADIESSE®-implantti on tarkoitettu

*  nasolabiaalisten juonteiden tayttamiseen

. poskien korostamiseen

*  marionettijuonteiden hoitoon

. leukalinjan muotoiluun

. kdmmenselan tayteldistamiseen ikdantymisen merkkien haivyttamiseksi

. kasvojen ihonalaisen rasvakudoksen haviamisen (lipoatrofian) korjaamiseen HIV-potilailla

KOHDEPOTILASRYHMA

Kaikkia ikaryhmia ja etnisia ryhmia edustavat aikuispotilaat ja kaikki Fitzpatrick-ihotyyypit kaikkien
kayttoohjeissa mainittujen indikaatioiden ja vasta-aiheiden mukaisesti.

Kasien ja leukalinjan tdydentamisessa Fitzpatrick-ihotyyppeihin V ja Vi liittyvat 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 nenan alueen
silottamiseen. Paikallisia kuolioita on todettu tavallista enemman otsa- ja nenéinjektioissa. Komplikaatiot
osoittavat, ettd voimakas injektio ihon pintaa lahelld oleviin verisuoniin otsan tai nenéan alueella voi
aiheuttaa aineen siirtymisen silmén 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 tervettd kudosta ja
joilla ei ole hyvin muodostuneita verisuonia.

. Ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia ei pitaisi kayttda potilaille, joilla on haavanparanemiskykyyn
vaikuttava tai kudosrappeumaa implantin kohdalla aiheuttava yleissairaus.

. Ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia ei saa kayttaa potilailla, joilla on verenvuotohai

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 kaytettava mahdollisimman
vahan painetta. Harvinaisia, mutta vakavia pehmytkudostéytteiden suonensisdiseen ruiskutukseen
littyvia haittavaikutuksia on raportoitu esiintyneen. Niitd voivat olla valiaikainen 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 nddn 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 sisélla, kun ruiskutettavan RADIESSE®-implantin hoitoteho iimenee.

Ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia ei pida kayttaa potilaille, joilla on meneillaan aspiriinikuuri tai muu
laakitys, joka estaisi 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 paallad 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 lahella, tulisi siirtdd myohempaan 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 ilmetéa. Niita 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 k&den verisuoniin tai janteisiin.
Janteisiin ruiskuttaminen saattaa heikentda 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 kaden toimintakyvyn valiaikaisen heikentymisen (48 %
tutkimuspotilaista ilmoitti tasta haittavaikutuksesta). Fitzpatrick-ihotyypeilla IV-VI saattaa olla suurempi
riski toimintakyvyn heikentymiseen (68 % Fitzpatrick-ihotyypeista IV-VI iimoitti tasta haittavaikutuksesta).

Ruiskutettava RADIESSE®-implantti saattaa aiheuttaa nystyrdita, kyhmyja tai patteja kdmmenselkaan
(12 % ilmoitti tasta), jotka voivat kestéa jopa vuoden.

Injektiota ei ole tutkittu potilailla, joilla on merkittdvaa rasvakudoksen haviamista ja huomattavan selvasti
nakyvat verisuonet ja janteet. Turvallisuutta ja tehoa téssa potilasryhmassa ei ole naytetty toteen.

Mahdollista akuuttia rannekanavaoireyhtymaa tai olemassa olevan medianushermon pinnetilan
vaikeutumista saattaa esiintya. Tilavuudeltaan yli 3ml:n RADIESSE®-injektiota katta ja hoitokertaa
kohti ei ole tutkittu. Tilavuudeltaan suuriin injektioihin liittyy enemméan 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 terveydenhoitohenkilokunnan on tutustuttava
tuotteeseen, tuotteen koulutusmateriaaleihin ja koko tuoteselosteeseen.

Terveydenhoitohenkilokuntaa kannustetaan keskustelemaan kaikista mahdollisista
pehmytkudosinjektioon liittyvista riskeista potilaan kanssa ennen hoitoa ja varmistamaan, etta potilaat
ovat tietoisia mahdollisten komplikaatioiden merkeista ja oireista.

Kuten muihinkin transkutaanisiin toimenpiteisiin, ruiskutettavaan RADIESSE®-implanttiin liittyy infektion
riski. Infektio saattaa vaatia RADIESSE®-implantin poistamista leikkaustoimenpiteelld. Ruiskutettaviin
materiaaleihin liittyvia vakiovarotoimia on noudatettava.

Potilailla, jotka kayttavat verenvuotoa lisdavia ladkkeita, 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 tehdyissé radiografisissa tutkimuksissa ruiskutettavan RADIESSE®-implantin ei havaittu
peittdvan kudospoikkeamia eika sita tulkittu kasvaimeksi tietokonetomorafiassa.

RADIESSE®-implantti on ruiskutettava pehmytkudokseen, jotta se olisi helppo saada ihon alle.
Arpikudos ja hyvin huonokuntoinen kudos eivat valttamattd pysty ottamaan implanttia vastaan
tarkoituksenmukaisesti.

Ruiskutuskohdassa saattaa ilmeté 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. Yleensa ne paranevat itsestdan parin vuorokauden kuluessa
ruiskutuksesta.

. Myds hoitoa tai poistamista vaativia kyhmyja voi muodostua.
. Saattaa esiintyd implantin epatasaisuutta, jonka korjaaminen saattaa vaatia kirurgisia toimenpiteita.

. Ainetta ei saa ruiskuttaa liikaa hoidettavaan kohtaan. Aéritapauksissa saattaa syntyd kohdan repeama.
Ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia voi helposti lisdtd mydhemmin, mutta sité ei voi poistaa helposti.

. RADIESSE®-implantin ruiskutuksessa, kuten muissa vastaavissa toimenpiteissa, 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 télle 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 siltd varalta, ettei pussi eiké 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 sisélld on pieni maéré 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 kasin 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 laakkeiden 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 toimenpiteita harkitaan
ruiskutettavan RADIESSE®-implanttihoidon jalkeen, esiintyy tulehdusriski implantin asetuskohdassa.
Tama koskee myos tilannetta, jossa ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia kaytetdan ennen kuin iho on
parantunut kokonaan téllaisen toimenpiteen jalkeen.

. Ruiskutettavan RADIESSE®-implantin injektioon saattaa liittyd herpeksen puhkeaminen potilaalla, jolla
on aikaisemmin esiintynyt herpesta.

. Ruiskutettavan RADIESSE®-implantin turvallisuutta ei ole tutkittu kliinisissé tutkimuksissa kasvojen
alueella 3 vuotta kauempaa ja kasissa 1 vuotta kauempaa.

ERITYISIA VAROTOIMIA KASIIN KOHDISTUVIIN INJEKTIOIHIN LITTYEN

. Ruiskutettavan RADIESSE®-implantin kayttod kammenselkdan ei ole tutkittu sellaisilla potilailla,
joilla on kaden sairauksia, vaurioita tai toimintahairiditd. 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 kammenseldsséd saattaa aiheuttaa huomattavaa
kdmmenselan turvotusta. Potilaita tulisi pyytaa poistamaan korut (sormukset) ennen hoitoa ja pitamaan
ne pois, kunnes turvotus on haipynyt sormen verenkierron estymisen valttamiseksi.

. Ruiskutettavan RADIESSE®-implantin vaikutus k&den toimintaan on epaselva.

. Ruiskutettavan RADIESSE®-implantin kayttoturvallisuutta kammenselkaan ei ole tutkittu alle 26-vuotiailla
ja yli 79-vuotiailla potilailla.

HAITTATAPAHTUMAT
Potilaille on ilmoitettava, ettd kuten kaikkiin implantteihin tahén 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 Kkliinisissa
kokeiluissa: mustelma, édeema, eryteema, granulooma, noduuli, kipu, kutina, arkuus, hellyys, turtumus,
epasaanndllinen muoto, kyhmyt, ihottuma, varjdyma, kovettuma, paansarky, arpi, kireys, hankauma, polttava
tunne, nappyla/rakkula, kuume, patti, kuulon menetys, turvotus, pahoinvointi.

Ruiskutettavan RADIESSE®-implantin hyvaksynnan jalkeiseen kayttéon on littynyt seuraavia haittavaikutuksia.
Koska niista ilmoitti vapaaehtoisesti kooltaan epavarma vaesto (mukaan lukien kirjallisuus), ei ole aina mahdollista
luotettavasti arvioida niiden esiintymistiheytta eikd luoda syy-seuraussuhdetta ruiskutettavaan RADIESSE®-
implanttin. Nama haittavaikutukset mainitaan tassa ohjeessa niiden vakavuuden, esiintymistiheyden tai
mahdollisen ruiskutettavaan RADIESSE®-implanttiin liittyvan syy-seuraussuhteen takia:

infektio (mukaan lukien biofilmin muodostuminen), selluliitti, méarkarupi, 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), paansarky, 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 toimintahairi6, verisuonen vaurioituminen, okulaari-iskemia, diplopia, naén
heikentyminen/sokeus, nakéhermon vaurioituminen, nékéhermon paan 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 ryhmista peraisin oleville potilaille esim. aasialaisille, tulisiilmoittaa suuremmasta ihoreaktioiden
riskistd, esim. tulehdusreaktioista, ihon varimuutoksista, tulehduksen jalkeisesta hyperpigmentaatiosta,
arpeutumisesta ja keloidien muodostumisesta ihon vaurioituessa.

Seuraavia toimenpiteitd on esiintynyt: antibiootit, tulehduskipulaakkeet, kortikosteroidit, antihistamiinit,
kipulaakitys, hieronta, lampimat siteet, implantin poisto, tyhjennys ja leikkaus. Nama tiedot eivat muodosta
eika niita ole tarkoitettu laakinnalliseksi neuvoksi, haitallisen tapahtuman hoitosuositukseksi tai mahdollisten
toimenpiteiden kaiken kattavaksi luetteloksi. Laakarien tulisi arvioida jokainen tapaus erikseen ja maarittaa
itsendisesti ammattikokemuksensa perusteella, mitkd hoitotoimenpiteet ovat mahdollisesti sopivia heidan
potilailleen.

HOIDON YKSILOINTI

Ennen hoidon aloittamista on maaritettdva potilaan soveltuvuus kyseiseen hoitomuotoon ja hanen
kivunlievitystarpeensa. Hoidon tulokset vaihtelevat eri potilailla. Joissakin tapauksissa liséhoito 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 seitseman
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. Sisalépimitaltaan
pienempien kuin 27G:n kokoisten neulojen kaytto voi lisata neulan tukkeutumisvaaraa.

1. Valmistele potilas ihonalaista ruiskutusta varten vakiomenetelmin. Ruiskutuskohta on merkittava
kirurgisella merkitsimella ja valmisteltava soveltuvalla antiseptisella aineella. Paikallispuudutusta
on kaytettdva ruiskutuskohdassa tai potilaalle on annettava rauhoittavaa |aakettd laakarin
harkinnan mukaisesti. Kohdan puuduttamisen jalkeen aseta alueelle jaata 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 sisélla on pieni maara kosteutta steriloinnin vuoksi; se ei ole merkki
viallisesta tuotteesta.

4. Veda tai kierré neulan pakkaus auki rungon esiintuomiseksi. Jos kaytat muita kuin tdmén pakkauksen
mukana tulevia neuloja, noudata neulan/neulojen mukana tulevia ohjeita.

5. lrrota ruiskun Luer-korkki ruiskun ulommasta paastd ennen neulan kiinnittdmista. Sen jalkeen ruiskun
voi kiertaa neulan Luer-lukkoliittimeen valttden neulan kontaminaatiota. Neula on kiristettava kunnolla
ruiskuun ja esitdytettdva ruiskutettavalla RADIESSE®-implantilla. Jos ylimaaraista implanttia on
luer-lukitusliitantdjen pinnalla, se voidaan pyyhkia puhtaaksi steriilillé sideharsolla. Paina ruiskun mantaa
hitaasti, kunnes implanttiainetta pursuaa ulos neulan karjesta. Jos Luer-liitin vuotaa, saattaa olla tarpeen
kiristda neula tai poistaa neula ja puhdistaa Luer-liittimen pinnat tai aarimmai a tapaut vaihtaa
kokonaan seka ruisku etté neula.

6. Paikanna implantin aloituskohta. Arpikudokseen ja rustoon voi olla vaikeaa tai mahdotonta ruiskuttaa.
Valta, mikali suinkin mahdollista, tyontdmastd 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. Kéayta 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 mantaa painettaessa tuntuu huomattavaa vastusta, injektioneulaa voidaan siirtda vahan, jotta
ruiskutettava aine asettuisi helpommin paikoilleen. Jos sen jéalkeen 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 ulospéin ja asettaen ainelinjan haluttuun kohtaan.
Jatka aineen ruiskutusta, kunnes haluttu téyttdaste on saavutettu. Implanttiainevanan tulee olla taysin
pehmytkudoksen ymparéima, eika 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 peseméaan molempia
kasiaan saippuavedelld 5—10 minuutin ajan ja valmistele kadet sopivalla desinfiointiaineella. Suunniteltu
injektiokohta voidaan merkitad. Korut on poistettava ennen injektiota ja ne on pidettava pois, kunnes
turvotus katoaa toimenpiteen jalkeen.

2. Sekoita ruiskutettava RADIESSE®-implantti lidokaiinin kanssa, kuten on mainittu alla kohdassa
Sekoitusohjeet. Kiinnitéd injektioneula ja paina ruiskun mantda hitaasti, kunnes ruiskutettavaa
RADIESSE®-implanttia tulee ulos neulan kérjestd. Suorita imu ennen bolusinjektiota suonensiséisen
injektion valttamiseksi. Jos Luer-liittimessa todetaan vuotoa, pyyhi se puhtaaksi steriililla pyyhkeella.
Saattaa olla tarpeen kiristaa neula tai poistaa neula ja puhdistaa Luer-liittimen pinnat tai &arimmaisessa
tapauksessa vaihtaa kokonaan seka ruisku etté neula. Kuhunkin ruiskuun voi kayttaa uutta injektioneulaa
tai jokaiseen uuteen ruiskuun voidaan liittdd sama injektioneula.

3. Paikanna injektion aloituskohta. Injektio tehd@an potilaan kdmmenselkaan kdmmenluiden valiin. Injektiot
tulisi tehda aluksi toisen ja neljannen kdmmenluun véliin. On oltava huolellinen, ettei injektiota tehda
lahelle rystynivelta. Jos on tarpeen optimaalisen korjauksen saavuttamiseksi, injektio voidaan tehda
myds ensimmaisen ja toisen seka neljannen ja viidennen kdmmenluun valiin.

4. Hoidettavan kammenselan ihoa tulisi kohottaa ei-ruiskuttavan kaden peukalolla ja etusormella, jotta se
eroaa verisuoni- ja jannerakenteista.

5. Vie neula ihonalaisen kerroksen ja peitinkalvon valiin pitden ruiskua kdmmenselan suuntaisena.
Aloita injektio painamalla ruiskutettavan RADIESSE®-implanttiruiskun mantaa varovasti ja ruiskuta
RADIESSE®-implanttimateriaalia pienind annoksina, 0,2-0,5ml/annos. Valmistetta tulisi ruiskuttaa
enintddn 0,5ml/annos. Annosten lukumaara vaihtelee hoidon laajuuden mukaan. Kéattd kohden tulisi
kayttaa enintdan 3ml ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia (2 ruiskua).

6. Jos mantaa painettaessa tuntuu huomattavaa vastusta, injektioneulaa voidaan siirtdd vahan, jotta
ruiskutettava aine asettuisi hel[pommin paikoilleen. Muuten voi olla tarpeen vaihtaa injektioneula.

7. 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.

8. Hoida toinen kasi vaiheissa 2—6 mainittuja ohjeita noudattaen.

9. Peita injektiokohta valittdmasti injektion jalkeen steriililla 10 x 10cm:n kokoisella siteella ja pyyda potilasta
istumaan juuri hoidetun kaden paalla.

10. Kun toiseksi hoidettu kasi lampiaa, poista side ensiksi hoidetusta kadesta, pyyda potilasta laitamaan
kaS| nyrkkiin ja hiero kdmmenselkda kevyesti, kunnes ruiskutettava RADIESSE®-implantti leviaa
isesti kimmenselkaan distaalisesti rannetaitokseen ja proksimaalisesti rystynniveliin nahden.

11. Kayta korjauskertoimena 1:1. Ylikorjausta ei tarvita.

KASVOJEN HOITO

1. Tydnna neula ihon siséan viistosti alas noin 30 asteen kulmassa ihoa vasten. Neulan pitéisi liukua syvalle
ihon sisaan 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 myos ristikkain rakenteen tukevuuden varmistamiseksi.

4. Kayta ruiskutuksen jalkeen peukaloa ja etusormea tasoittamiseen ja levitéd implantti paremmin, jos aine
on muodostanut pallomaisia kasaumia.
POTILAAN NEUVOMINEN

Potilasta pitéisi neuvoa asianmukaisessa ruiskeenannon jalkeisessa hoidossa, johon normaalin paranemisen
edistamiseksi ja komplikaatioiden valttdmiseksi saattavat kuulua seuraavat.

. Aseta jaita tai kylmékompressioita injektiokohtaan noin 24 tunnin ajaksi.
. Valta aurinkoa, ruskettavia (ultravioletti)sateita, saunaa ja voimakkaita kasvohoitoja operaation jalkeen.
. Jos huomaat selkeésti havaittavia kyhmyja, hiero aluetta kevyesti.

. Kasvojen tulisi olla levossa viikon ajan; kehota potilasta rajoittamaan puhumista, hymyilemista
ja nauramista.

. Kerro potilaalle, etté 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

Ihon alle ruiskutettava RADIESSE®-implantti toimitetaan steriilind ja pyrogeenittoména ruiskussa, joka on
pakattu foliopussiin ja laatikkoon katevaa sailytysta varten.

Jokaisessa pakkauksessa on yksi esitaytetty ruisku, joka sisaltaa joko 0,8ml, 1,5ml tai 3,0ml ruiskutettavaa
RADIESSE®-implanttia.

Jokai neulat sisalta 3 pakkauk on yksi esitdytetty ruisku, joka sisaltaa joko 0,8ml, 1,5ml tai
3,0ml ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia ja Terumo K-Pack I, jossa on kaksi kooltaan 25G:n tai 27G:n
ohutseinainjektioneulaa.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus ja/tai ruisku on vahingoittunut tai jos ruiskun korkki tai ménté ei ole paikoillaan.
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Ruiskun siséltd on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle yhtd hoitokertaa varten, eika sita voi steriloida
uudelleen. Uudelleenkayttd voi vaarantaa laitteen toiminnan ja/tai johtaa laitevikaan. Uudelleenkayttd
voi myos 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 tdma puolestaan voi johtaa potilasvahinkoon, -sairauteen tai -kuolemaan.

SAILYTYS

Pakkauksessa olevaa ruiskutettavaa RADIESSE®-implanttia voidaan sailyttdd  kontrolloidussa
huoneenlampétilassa 15-25°C:n (59-77°F:n) valilla. Ei saa kayttaa, jos vimeinen kayttépaiva on mennyt
ohitse. Viimeinen kayttdpaiva on merkitty tuote-etikettiin.

HAVITTAMINEN

Taysin tai osittain kaytetyt ruiskut ja injektioneulat voivat olla biologisesti vaarallisia ja niita tulisi kasitella ja
havittaa laitoksen laaketieteellisten kaytantdjen seka paikallisten, valtion ja liittovaltion sdadésten mukaisesti.

TAKUU

Merz North America, Inc. takaa, ettd tdman 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 tdméan tuotteen kaytosta.
Merz North America, Inc. ei ota vastuuta eika oikeuta ketdan muuta asettamaan Merz North America, Inc:ia
mihinkaan lisdvastuuseen tai -velvoitteisiin tahan tuotteeseen liittyen.

SYMBOLIT

Euroopan yhteisén
valtuutettu edustaja

Lue kayttoohjeet

Tuotenumero
Eranumero

s

Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vahingoittunut

Viimeinen kayttépaiva: VVVV-KK Tuotetta ei saa kayttaa uudelleen

Huomio, lue kayttdohjeet Ei saa steriloida uudelleen

“ Laillinen valmistaja

Steriloitu eteenioksidilla

Sailytyslampdatilarajoitus:

L ~eooemf

Hoyrysteriloitu

\'( Ei sisalla luonnonkumilateksia.

Neula
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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 lgst 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 forstarring.

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 (1.D.) pa 27 gauge, med en standard Luer-kobling.

TILTENKT BRUK

Det injiserbare implantatet, RADIESSE?®, er beregnet for plastisk og rekonstruktiv kirurgi, inkludert forsterring
av underhudens og mellomhudens blgtvev i ansiktsomradet og hendenes dorsalflate.

INDIKASJONER

Det injiserbare implantatet, RADIESSE®, er beregnet for

. behandlingen av nasolabiale folder

«  forsterring 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 handforstgrrelse 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 tilstedevaerelse 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, frastgting, 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 vaskulaer 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 blodgjennomstremming.

. De injiserbare implantatene fra RADIESSE® m4 ikke brukes pa pasienter med systemiske sykdommer
som kan fere til darligere sarheling, eller som kan fgre til svekkelse av vevet over implantatet.

. Det injiserbare implantatet, RADIESSE®, kontraindiseres hos pasienter med blgdningssykdommer.

ADVARSLER

. Innfgring av det injiserbare implantatet, RADIESSE® i blodkarene kan fare til ebolisering eller trombose,
blokkering av arene, iskemi eller infarkt. Vaer ekstra forsiktig ved injisering av blatvevsutfyllinger, 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 intravaskuleer injeksjon av blgtvevsutfyllinger
i ansiktet, som kan fere til midlertidige eller permanente synsforstyrrelser, blindhet, cerebral iskemi eller
cerebral blgdning, noe som kan fere til slag, hudnekrose og skade pa underliggende ansiktsstrukturer.
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Stans injeksjonen straks hvis pasienten viser noen av falgende symptomer, inkludert endringer i synet,
tegn pa slag, hevelse i huden eller uvanlig smerte i lopet av, eller straks etter prosedyren. Pasienter ma
raskt under medisinsk tilsyn og en mulig evaluering av en egnet spesialist, dersom det skulle skje en
intravaskulaer 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 fore 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 naerheten av behandlingsomradet bar 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, frastating, 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. Innspraytning i sener
kan svekke sener og forarsake seneskader. Innspregytning i arer kan forarsake embolisering eller trombose.

Innsproytning 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 & utfere aktiviteter (48 %
av pasienter i studien rapporterte om denne bivirkningen). Fitzpatrick-hudtypene IV-VI kan ha en gkt
risiko for vanskeligheter med a utfere 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 hayere volum.
Re-behandling med det injiserbare implantatet, RADIESSE®, av volum stgrre enn ca. 1,6cc per hand
i en behandlingsekt kan fere til gkte bivirkninger (redhet, smerte, hevelse og vanskeligheter med a
utfgre aktiviteter).

FORHOLDSREGLER
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For a 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 & 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, medfgrer injeksjon med det injiserbare implantatet, RADIESSE®,
en fare for infeksjon. Infeksjon kan gjere kirurgisk fierning av RADIESSE® ngdvendig. Standard
forholdsregler forbundet med injiserbare materialer ber felges.

Pasienter som bruker legemidler som kan forlenge bladninger, for eksempel acetylsalisylsyre eller
warfarin, kan, som med enhver injeksjon, oppleve gkte 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
rgntgenbilder. Pasienter ma informeres om de rentgentette egenskapene til det injiserbare implantatet,
RADIESSE®, slik at de kan informere primeerlegen 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 sveert
edelagt 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 & fierne implantatet.

Pa injeksjonsstedet kan det forekomme injeksjonsrelaterte reaksjoner, som blamerker, redhet,
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 negdvendig 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 bladning
forbundet med prosedyren for injisering av implantater fra RADIESSE®. Det kan hende at pasienten
opplever litt ubehag under og etter prosedyren. Det bgr derfor vurderes a bruke bedgvelsesmetoder
som er vanlige & bruke sammen med denne behandlingen. Vanlige forholdsregler som forbindes med
perkutane injeksjoner ber etterfalges, for a 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 undersgkes grundig for & kontrollere at hverken posen eller sprayten har blitt skadet under
forsendelsen. Hvis posen er gdelagt, eller hvis sprayten 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 a rette ut en bgyd nal, da kan den knekke. Kast den, og fullfer prosedyren med en ny nal.

. Ikke sett endehetten tilbake pa en brukt nal. Det kan veere farlig & 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 forsgk.

. 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.
Injeksjonsokten ma utferes med aseptisk teknikk.

. Hvis laserbehandling, kiemisk 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 fer huden er fullstendig leget etter en slik prosedyre.

. Injeksjon av det injiserbare implantatet, RADIESSE®, i pasienter med tidligere herpesutbrudd kan veere
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 fere 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 utprgving av det injiserbare implantatet RADIESSE® ble som forventet generelt milde
og kortvarige.

Folgende bivirkninger ble rapportert i kliniske prever utfert med det injiserbare implantatet RADIESSE®:
bloduttredelse, sdem, hudredme, granulomer, knutedannelse, smerte, klge, sarhet, smhet, nummenhet,
kontur-uregelmessigheter, klumper, utslett, misfarging, hardhet, hodepine, skorpe, stramhet, slitasje,
brennende folelse, papule/pustule, feber, fasthet, herselstap, hevelse og kvalme.

Folgende bivirkninger har blitt identifisert i Igpet 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, klge, urtikaria, angioedem, betennelse, nekrose,
granulom, knuter, indurasjon, erytem, misfarging av huden (inkludert hypo- og hyperpigmentering), misngye,
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, fglsomhet for kulde,
vaskuleer okklusjon/hindring, vaskulaert kompromiss, vaskulzer skade, okulaer 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, bgr 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 & veere medisinsk radgivning, en anbefaling for hvordan en bivirkning skal behandles, eller
en uttemmende liste over mulige inngrep. Leger ber 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
vaere ngdvendig, avhengig av starrelsen 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 for
det har gatt minst 7 dager etter forrige behandling.

BRUKSANVISNING

GENERELT
Folgende er ngdvendig for den perkutane injeksjonsprosedyren:
. Spreyte(r) med det injiserbare implantatet, RADIESSE®, 0,8cc, 1,5cc eller 3,0cc

- Nal(er) av passende starrelse med Luer-las-tilkoblinger. Foretrukket sterrelse er nal med utvendig diameter
pa 25 gauge til innvendig diameter pa 27 gauge eller sterre, 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 & gjore pasienten klar til perkutan injeksjon. Injeksjonsstedet for behandlingen
ber markeres med en kirurgisk tusj, og klargjgres med et egnet antiseptisk middel. Legen méa vurdere
om det skal brukes lokalbedgvelse, bedgvelse av det ytre hudlaget eller beroligende midler. Legg is pa
injeksjonsstedet nar det er bedavet, for & redusere lokal opphovning/distensjon.

2. Gjer klar sprgyten og injeksjonsnalen(e) fer injiseringen. Det kan brukes en ny injeksjonsnal for
hver sproyte, eller den samme injeksjonsnalen kan settes pa hver nye spreyte under den samme
pasientbehandlingen.

3. Ta folieposen ut av esken. Posen kan apnes, og spreyten legges innefor det sterile feltet nar det er
enskelig. 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 felge anvisningene som fglger med disse nalene.

5. Fjern Luer-hetten fra den distale enden av sprayten for du setter pa nalen. Sproyten 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 & 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 veere n@dvendig & trekke nalen helt ut fra
injeksjonsstedet, og preve pa nytt i en ny posisjon. Hvis motstanden fortsatt er tilstede, kan det veere
ngdvendig & 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 sprgyt 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 nsket
forstarringsniva 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 HANDFORSTORRELSE

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 fer injeksjonen og inntil hevelsen etter prosedyren har gitt seg.

2. Ved hjelp av sproyten med det injiserbare implantatet, RADIESSE®, som er blitt blandet med Lidokain ved
a bruke fremgangsmaten beskrevet i «Blandingsinstruksjoner» nedenfor, og utstyrt med injeksjonsnalen,
skyver du sproytestempelet sakte til det injiserbare implantatet, RADIESSE®, ekstruderer fra enden av
nalen som utfgrer aspirasjon fer bolusinjeksjon for a unnga intravaskuleer injeksjon. Hvis en lekkasje
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observeres ved Luer-koblingen, terker du den av med sterilt gasbind. Det kan veere nedvendig a
stramme nalen, fierne nalen og rengjere overflatene pa Luer-koblingen eller i ekstreme tilfeller bytte
ut bade spreyten og nalen. Det kan brukes en ny injeksjonsnal for hver sproyte, eller den samme
injeksjonsnalen kan settes pa hver nye sproyte.

3. 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
nzer MCP-leddene. Hvis ngdvendig for & oppna optimal korreksjon, tillates ogsa injeksjon mellom 1. og
2.0g 4. og 5. metakarpene.

4. Hudtelting ber utferes for & skille huden fra vaskuleere og tendingse strukturer ved & bruke tommelen og
pekefingeren til den ikke-injiserende handen for & lgfte huden over ryggaspektet av handen som behandles.

5. For nalen mellom det subkutane laget og den overfladiske fascien med sprgyten parallelt med handens
dorsalflate. Start med a forsiktig dytte stemplet pa det injiserbare implantatet, RADIESSE?®, og injiser det
injiserbare implantatet RADIESSE® i sma boluser, 0,2 — 0,5cc/bolus. Det mé ikke inijseres mer enn 0,5cc
per bolus. Antall boluser vil variere avhengig av gnsket omfang av behandlingen. Det vil ikke injiseres
mer enn 3cc av det injiserbare implantatet, RADIESSE?®, (2 sprayter) per hand.

6. Hvis det er vesentlig motstand nar stempelet skyves inn, kan nalen flyttes litt for & gjere det enklere a
plassere materialet eller det kan veere nedvendig & bytte ut injeksjonsnalen.

7. 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.

8. Behandle den kontralaterale handen pa samme mate som beskrevet i trinn 2 til 6 ovenfor.

9. Umiddelbart etter injeksjon av den kontralaterale handen, dekker du til injeksjonsstedet med et sterilt
10x10cm gasbind og lar pasienten sitte pa denne handen.

10. Mens den kontralaterale handen varmer seg, fierner du gasbindet fra handen som ferst 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.

11.  Bruk en korrigeringsfaktor pa 1:1. Ingen overkorrigering er ngdvendig.

BEHANDLING AV ANSIKTSINDIKASJONER

1. Settinn 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 sproytestempelet for & 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 & 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 a 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 a hvile ansiktet ved & unnga a 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 bar 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 sproyteenhet med forenklet nalenhet bestar av en forhandsfylt sproyte 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 sproyten er skadet, eller hvis stempelet eller endehetten pa sproyten
ikke er intakt.

Sproytens 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 fere 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. Ma
ikke brukes etter utlgpsdato. Utlepsdatoen er trykket pa produktetikettene.
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KASSERING

Brukte og delvis brukte sprayter 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 felge 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.

SYMBOLER

Lovmessig produsent m Autorisert EU-representant

Artikkelnummer Se bruksanvisningen

A E

Ma ikke brukes dersom
emballasjen er skadet

-
o
-

Batchnummer

Advarsel, se bruksanvisning Ma ikke re-steriliseres

Begrensning av
lagringstemperatur:

>

ERILE| Sterilisert ved bruk av etylenoksyd

Best fer dato: AAAA-MM @ Ikke bruk produktet pa nytt

ERILE|

i
=

Sterilisert ved bruk av damp —& ] Nal

%

Ikke laget av naturlig
gummilateks.
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RADIESSE®

ENJEKTE EDILEBILIR IMPLANT
KULLANIM TALIMATLARI

ACIKLAMA

RADIESSE®enjekte edilebilirimplant steril, lateks igermeyen, 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 slispansiyon halinde bulunan sentetik kalsiyum hidroksilapatittir. Jel in vivo olarak
yayilir ve yerini yeni gelisen yumusak dokuya birakirken, Kalsiyum hidroksilapatit enjeksiyon bélgesinde kalir.
Sonug olarak, uzun dénemli ama kalici olmayan restorasyon ve ogmentasyon elde edilir.

RADIESSE® enjekte edilebilir implant (0,8mL / 1,5mL ve 3,0mL) 25-45 mikron arasinda hidroksilapatit

partikll buyukligine sahiptir ve 25 kalibre dis ¢ap ile 27 kalibre i¢ ¢apinda standart Luer adaptorli bir igne

ile enjekte edilmelidir.

KULLANIM AMACI

RADIESSE® enjekte edilebilir implant, yliz bolgesinde ve ellerin sirtinda derin dermal ve deri alti yumusak

doku biiylimesini de igeren plastik ve rekonstriiktif ameliyatlarda kullaniimaktadir.

ENDIKASYONLAR

RADIESSE?® enjekte edilebilir implant su tedaviler igin kullanilir

. nazolabial kivrimlarin tedavisi

*  yanaklarin blyutilmesi

. giilme gizgilerinin tedavisi

. cene hattinin tedavisi

. ellerin sirtindaki hacim kaybini diizeltmek igin el blylitme

. insan immiin yetmezlik viriist olan kisilerde ylz yag kaybi (lipoatrofi) belirtilerinin restorasyonu ve/veya
dizeltilmesi

TEDAVI EDILEN HEDEF POPULASYON

Kullanim kilavuzunda belirtilen endikasyonlar ve kontrendikasyonlarla ilgili olarak tiim etnik kokenlerin
cinsiyetine ve tiim Fitzpatrick cilt tiplerine bakilmaksizin yetigkin hastalar.

El blylitme ve gene hattinin tedavisi igin Fitzpatrick cilt tipleri V ve VI igin klinik veriler sinirhdir.

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 duyarlihg oldugu bilinen hastalarda kullaniimamahdir.

. 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 stiperfisyal
dermise implante edilmesi fistil olusumu, enfeksiyonlar, ekstriizyonlar, nodil olusumu ve indirasyon
gibi komplikasyonlara yol agabilir.

. RADIESSE® enjekte edilebilir implant, glabellar kirigikliklarin diizeltiimesi ve burun bélgesi igin
kullanilmaya yonelik degildir. Glabellar ve burun enjeksiyonlarinda lokalize nekroz gériilme sikliginin
daha yliksek oldugu belirlenmistir. Komplikasyonlar, glabellar veya burun bélgesindeki stiperfisyal dermal
damarlara yapilan kuvvetli enjeksiyonun vaskdler okllizyona sebep olacak sekilde retinal arterlerin icine
dogru geri yonlu bir harekete yol agabilecegini géstermektedir.

. RADIESSE® enjekte edilebilir implant, likit silikon ve diger partikil materyalleri gibi yabanci maddelerin
varliginda kontrendikedir.

. RADIESSE® enjekte edilebilir implant, saglikli, iyi damarlanmis dokunun yetersiz oldugu alanlarda
kullanilmamalidir.

. RADIESSE® enjekte edilebilir implant, yaralarin geg iyilesmesine sebep olan sistemik rahatsizliklara
sahip hastalarda kullaniimamalidir, aksi durumda implant tizerinde doku bozulmasi gorilebilir.

. 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 enfarktiise yol agabilir. Yumusak doku dolgu maddelerini enjekte ederken
ekstra 6zen gosterin; 6rnedin RADIESSE® enjekte edilebilir implanti yavas bir sekilde enjekte edin
ve gereken en az miktarda basinci uygulayin. Yumusak doku dolgu maddelerinin ylze intravaskiler
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 ylz yapilarinda hasara yol agan) kapsar. Gérme yetisinde degisiklikler, strok belirtileri, deride
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solgunluk veya prosediir sirasinda ya da hemen sonrasinda olagandisi agri da dahil olmak (izere,
hasta asagidaki semptomlardan herhangi birini sergilerse enjeksiyonu derhal durdurun. intravaskiiler
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 icinde yumusak doku
hacminin artmasi beklendiginden enjeksiyon bdlgesinde asiri diizeltme (asiri doldurma) yapmayin.

RADIESSE® enjekte edilebilir implant, aspirin rejiminde olan veya iyilesme sirecini engelleyebilecek
baska ilaglar alan hastalara implante edilmemelidir.

RADIESSE® enjekte edilebilir implant enfeksiyon veya ekstriizyon olusabilecegi igin enfekte veya
enfeksiyon ihtimali olan dokuya veya agik bosluklara yerlestirimemelidir. Onemli bir enfeksiyon,
implantin (zerini orten 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 siireci kontrol edilene kadar ertelenmelidir.

Asiri duyarlilik ve alerji durumlarinda implantin ¢ikariimasini gerektirebilecek 6nemli bir inflamasyon
veya enfeksiyon ortaya ¢ikabilir.

Enjekte edilebilir bazi implantlarin enjeksiyon bdlgesinde gorilen doku sertlesmesi, enjeksiyon
bélgesinden viicudun diger bélgelerine partikll migrasyonu ve/veya alerjik veya otoimmiin reaksiyonlar
ile iligkili oldugu belirlenmistir.

Her implant materyalinde oldugu gibi, meydana gelebilecek olasi advers reaksiyonlar sunlari icerir
(ancak bunlarla da sinirli degildir): inflamasyon, enfeksiyon, fistll olusumu, ekstriizyon, hematom, serom,
indirasyon olusumu, yetersiz iyilesme, deride renk bozulmasi ve yetersiz veya asir ogmentasyon.

Hamilelik sirasinda, emziren kadinlarda veya 18 yasindan kigik hastalarda kullanim giivenligi ve
performansi belirlenmemistir.

ELE YAPILAN ENJEKSIYONLARA iLISKIN OZEL UYARILAR

Eldeki damarlara veya tendonlara enjeksiyondan kaginmak icin 6zel dikkat gdsterilmelidir. Tendonlara
yapilan enjeksiyon, tendonlari zayiflatabilir ve tendon kopmasina neden olabilir. Damarlara yapilan
enjeksiyon, embolizasyon veya tromboza neden olabilir.

Ele yapilan enjeksiyon 14 gilinden fazla slren yan etkilere neden olabilir. Ayrintilar igin yan etkiler
bolimiine bakin.

El sirtina yapilan enjeksiyon, faaliyetleri gerceklestirirken 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 noddillere, sislere veya topaklara neden olabilir
(%12’si bu olayi rapor etmistir) ve bir yila kadar surebilir.

Damar ve tendonlarinda belirgin sekilde gorilebilen ¢ok ciddi yag dokusu kaybi olan hastalara yapilan
enjeksiyon arastirilmamistir. Bu hasta popllasyonunda giivenlik ve etkinlik belirlenmemistir.

Bilekte akut karpal tlinel sendromu veya énceden var olan sikistirici median néropatinin alevlenmesi
gorllebilir. Bir tedavi seansinda RADIESSE® enjekte edilebilir implantin el basina 3mL'nin tzerindeki
hacimleri incelenmemistir. Artan morarma, daha yliksek hacimli enjeksiyon ile iligkilidir. Bir tedavi
seansinda el basina yaklasik 1,6mL'den daha biyiik hacimlerdeki RADIESSE® enjekte edilebilir implant
ile yapilan yeniden tedavi, yan etkilerin artmasina neden olabilir (kizariklik, agri, 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 saglk
hekimlerince kullanilmahdir.

Olasi komplikasyon risklerini en aza indirmek igin, Saglik hekimleri (rtin, Griinle ilgili egitim materyalleri
ve tlim prospektiis hakkinda eksiksiz bilgi edinmelidir.

Saglik hekimlerinin, tedaviden dnce yumusak doku enjeksiyonunun tim potansiyel risklerini hastalariyla
gorlismeleri ve hastalarin olasi komplikasyonlarin belirti ve semptomlarinin farkinda olmalarini
saglamalar tesvik edilir.

Tum transkitandz prosedirlerde oldugu gibi, RADIESSE® enjekte edilebilir implant enjeksiyonu,
enfeksiyon riski tasir. Enfeksiyon, RADIESSE® implantinin cerrahi olarak gikarilmasini gerektirebilir.
Enjekte edilebilir materyallerle ilgili standart dnlemler alinmalidir.

Aspirin veya varfarin gibi kanamanin siresini uzatabilen ilaglar kullanan hastalar, diger enjeksiyonlarda
oldugu gibi bu enjeksiyonda da enjeksiyon bolgesinde daha fazla morarma veya kanamayla karsilasabilir.

RADIESSE® enjekte edilebilir implantin kalsiyum hidroksilapatit (CaHA) partikulleri radyopak olup
BT Taramalarinda veya mamogramlarda agikga goriiniir ve standart, diz radyografide de gériilebilir.
Hastalarin, birincil saglik uzmanlarina ve/veya radyologlara bilgi verebilmesi i¢in, 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 perkitan enjeksiyon igcin yumusak dokuya gereksinim
duyar. Yara dokulari ve belirgin sekilde hasarl dokular implanti diizgiin sekilde kabul etmeyebilir.

Enjeksiyon bdlgesinde tedavi gerektiren bir enfeksiyon gérilebilir. Bu tur bir enfeksiyon giderilemezse
implantin gikariimasi gerekebilir.
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. Enjeksiyon bdlgesinde morarma, eritem, sisme, aci, kasinma, renk bozulmasi veya hassasiyet gibi
enjeksiyon ile ilikili reaksiyonlar olusabilir. Bunlar, genellikle enjeksiyondan sonraki bir veya iki gin
icerisinde kendiliginden kaybolur.

. Tedavi edilmesi ya da alinmasi gereken noddiller olusabilir.
. Dizeltilmesi igin cerrahi operasyon gerektirebilen implant carpikhidi ortaya gikabilir.

. Tedavi edilecek bolgeye asiri enjeksiyon yapmayin. Asiri durumlarda bélgenin yirtiimasi s6z konusu
olabilir. RADIESSE® enjekte edilebilir implant tekrarlanan enjeksiyonlarla kolaylikla eklenebilir, fakat
kolayca ¢ikarilamaz.

. RADIESSE?® enjekte edilebilir implant enjeksiyon prosediirli, benzer enjeksiyon prosediirlerinde oldugu
gibi kiiglik fakat inherent enjeksiyon ve/veya kanama riski igerir. Hasta prosedir sirasinda ve sonrasinda
hafif bir rahatsizlik duyabilir. Bu nedenle tedavi ile birlikte yaygin anestezi teknikleri de distintlmelidir.
Enfeksiyonu dnlemek icin perkitan enjeksiyon proseddirleri ile ilgili olagan tedbirler alinmalidir.

. Yeniden sterilize etmeyin. RADIESSE® enjekte edilebilir implant pirojenik olmayan ve steril bir
sekilde miihirlii bir folyo posette saglanmaktadir ve sadece tek hastada ve tek tedavi igin kullaniimasi
amagclanmistir.

Nakliye sirasinda torbanin ya da siringanin zarar goériip gérmediginden emin olmak igin folyo poset
dikkatlice kontrol edilmelidir. Folyo poset yirtilmis 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 Uriiniin kusurlu oldugunu géstermez.

. ignenin kirlmamasi icin egrilik varsa diizeltme girisiminde bulunmayiniz. Uygulamaya yedek bir igneyle
devam ediniz.

. Kullanilmis ignelerden uzak durunuz. El ile temas risklidir ve kaginilmalidir.

. RADIESSE® enjekte edilebilir implantin epilasyon, UV irradyasyon, radyofrekans, ablatif veya ablatif
olmayan lazer, mekanik ya da kimyasal peeling prosedirleri gibi eszamanli dermal tedaviler ile
guivenilirligi, kontrollli klinik ¢alismalarda degerlendiriimemistir.

. RADIESSE® enjekte edilebilir implantin ilaglar, baska maddeler veya implantlarla etkilesime girip
girmedigi arastirimamistir.

. 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 prosedirler RADIESSE®
enjekte edilebilir implant ile uygulama sonrasinda géz éniinde bulundurulacaksa, implant bélgesinde
inflamatuar bir reaksiyon ortaya ¢ikma riski vardir. Bu durum, bdyle prosediirlerden sonra cilt tamamen
iyilesmeden 6nce RADIESSE® enjekte edilebilir implantin uygulanmasinda da gegerlidir.

. Herpetik erlipsiyon gegmisi olan hastalara RADIESSE® enjekte edilebilir implantin enjekte edilmesi
herpes virlsiin reaktivasyonu ile ilintili olabilir.

. RADIESSE?® enjekte edilebilir implantin yiizde 3 yildan ve ellerde 1 yildan fazla giivenlige sahip oldugu
klinik galismalarda 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 kontrakttird,
el timorl oykus, vaskiler malformasyonlar, Raynaud hastaligi ve tendon kopma riski tasiyan hastalari
tedavi ederken dikkatli olunmaldir.

. El sirtinda RADIESSE® enjekte edilebilir implantin kullanimi, el sirtinin 6nemli élgiide sismesine neden
olabilir. Parmak dolagiminin zayiflamasini 6nlemek i¢in hastalara tedaviden énce ve sislik giderilene
kadar muicevherlerini (ylziklerini) gikarmalari talimati verilmelidir.

. RADIESSE?® enjekte edilebilir implant enjeksiyonunun el fonksiyonu tizerindeki etkileri belirsizdir.

. 26 yasin altindaki ve 79 yasin lizerindeki hastalarda elin sirtina enjekte edilen RADIESSE® enjekte
edilebilir implantin glvenligi incelenmemistir.

YAN ETKILER

Hastalara, herhangi bir implant malzemede oldugu gibi, olasi olumsuz reaksiyonlarin meydana gelebilecegi
bildirilmelidir.

RADIESSE?® enjekte edilebilirimplant ile yapilan bir klinik calismada goriilen yan etkiler genel olarak beklenen,
hafif nitelikte ve kisa slreli etkiler olmustur.

RADIESSE® enjekte edilebilir implant ile yapilan klinik ¢alismalar sirasinda su advers etkiler rapor edilmistir:
ekimoz, 6dem, eritem, granilom, nodul, agri, kasinti, kas agdrisi, hassasiyet, hissizlik, kontur dizensizligi,
yumrular, dokintd, renk degisimi, sertlesme, bas agrisi, yara kabugu, gerginlik, abrasyon, yanma hissi,
kabarcik/sivilce, ates, sikilik, isitme kaybi, sisme, bulanti.

RADIESSE® enjekte edilebilir implantin onay sonrasi kullanimi sirasinda asagidaki yan etkiler tanimlanmistir.
BuyUkligl belli olmayan (literatlirden dahil olmak tizere) bir poplilasyondan goéniilliilik esasina gore rapor
edilmis olmalari nedeniyle, bunlarin sikligini gtvenilirlikle tahmin etmek ya da RADIESSE® enjekte edilebilir
implant ile bir nedensel iliski kurmak her zaman mumkiin degildir. Bu olaylar ciddiyetleri, raporlama sikliklari
veya RADIESSE® enjekte edilebilir implant ile olasi nedensel baglantilarinin birlesimi nedeniyle dahil edilmek
lizere segcilmistir:

enfeksiyon (biyofilm olusumu dahil), seliilit, impetigo, etki kaybi, Griin deplasmani/migrasyonu, alerjik reaksiyon,
anafilaksi (dispne dahil), kurdesen, dokintl, kasint, Urtiker, anjiyoddem, inflamasyon, nekroz, granilom,
noddiller, endurasyon, eritem, cilt renk degisikligi (hipo ve hiperpigmentasyon dahil), memnuniyetsizlik, pustiil,
cilt solgunlugu, sag dokilmesi, parestezi, hipestezi, pitoz, agri (¢cigneme agrisi, artralji, kas agrisi), bas agrisi,
sisme, asimetri, apse, herpes simpleks ve herpes zoster de dahil olmak Gzere 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 duyarllk, vaskiler okliizyon/obstriiksiyon,
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vaskiiler zayiflama, vaskiiler yaralanma, okiler iskemi, diplopi, gérme bozuklugu/kérliik, optik sinir hasari,
papill 6demi, retina bozuklugu, yiiz kasi felci, Bell felci, senkop, gigneme problemleri, enjeksiyon bolgesi
erozyonu, enjeksiyon bolgesi kisti, enjeksiyon bélgesi sicakligi, dnceden varolan rahatsizliklarin alevienmesi,
ylizeysel damar ¢ikintisi, vaskdlit, sinir hasari, sinir sikismasi, ksantelazma.

Asya niifusu gibi spesifik etnik 6zelliklere sahip hastalar, inflamatuar reaksiyonlar, pigment bozukluklari,
inflamatuar hiperpigmentasyon (PIH), skarlasma ve kutandz yaralanma Uzerine keloid olusumu gibi daha
yuksek 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 6neri 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
tecrlibelerine gore bagimsiz olarak belirlemelidir.

TEDAVININ HASTAYA GORE AYARLANMASI

Tedaviden énce hastanin tedavi igin uygunlugu ve hastanin agri kesici ihtiyaci degerlendirilmelidir. Tedavinin
sonucu hastadan hastaya degisiklik gosterecektir. Bazi durumlarda, defektin boyutuna ve hastanin
ihtiyaglarina bagli olarak ek tedaviler de gerekli olabilir. llave enjeksiyonlar gergeklestirilebilir, ancak éncelikle
hastayi degerlendirmek igin yeterli stirenin gegmesi beklenmelidir. Hastaya yedi giin ya da daha kisa bir siire
icerisinde yeniden enjeksiyon yapilmamalidir.

KULLANIM TALIMATLARI

GENEL
Perkitan enjeksiyon proseduri igin 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¢ cap)
kalibreli veya standart Luer baglantili daha buyiik bir ignedir. 27 kalibreden daha kiiglk i¢ gapl ignelerin
kullaniimasi igne okliizyonu insidansini arttirabilir.

1. Standart yéntemleri kullanarak hastayi perkiitan enjeksiyona hazirlayin. Enjeksiyon bdlgesi cerrahi
marker isareti ile isaretlenmeli ve uygun bir antiseptik ile hazirlanmalidir. Doktorun tercihine gére
enjeksiyon bolgesine lokal veya topikal anestezi yapilabilir veya hastaya sakinlestirici verilebilir. Bolgeye
anestezi yapilmasinin ardindan, lokal sislikleri/gerilmeleri azaltmak igin bélgeye buz uygulayin.

2. Perkitan enjeksiyondan 6nce siringalari ve enjeksiyon ignesi hazirlayin. Her bir siringa i¢in yeni bir
enjeksiyon ignesi kullanilabilir veya ayni hastanin tedavisi icin her yeni siringaya ayni enjeksiyon ignesi
takilabilir.

3. Folyo poseti kartondan gikarin. Gerektiginde poseti agip siringay! steril alana koyabilirsiniz. Sterilizasyon
amaciyla folyo posetin iginde normalde az miktarda nem mevcuttur; bu durum riiniin kusurlu oldugunu
gostermez.

4.  Govdeyi ortaya gikarmak icin igne paketini siyirin veya kivirin. Paket ile birlikte verilen ignelerin disinda
farkli ignelerin kullanilmasi durumunda, igneler ile verilen talimatlari uygulayin.

5. Igneyi takmadan énce siringanin distal ucundan Luer siringa kapagini gikarin. Daha sonra siringa ignenin
Luer kilit baglantisina gevrilerek takilabilir; bu islem sirasinda ignenin kirlenmemesine dikkat edilmelidir.
igne sinngaya saglamca takilmalidir ve RADIESSE® enjekte edilebilir implant ile doldurulmalidir.
Luer kilit adaptorlerinin Gizerine tasmis implant varsa, steril bir bez yardimiyla silinmesi gerekir. Implant
materyali ignenin ucundan gikana kadar siringa pistonuna yavagca bastirin. Luer baglantida sizinti
gorillrse ignenin sikistirilmasi veya ignenin ¢ikarilip Luer baglantinin yizeylerinin temizlenmesi ya da
asiri durumlarda hem siringanin hem de ignenin degistiriimesi gerekebilir.

6. Implant icin baslangic bdlgesini belirleyin. Yarali dokulara ve kikirdaga enjeksiyon yapilmasi zor veya
imkansiz olabilir. Mimkinse enjeksiyon ignesi sokarken bu tiir dokularin iginden gegirmemeye dikkat edin.

NOT: Damara enjekte etmeyin.

7. Enjeksiyon derinligi ve enjekte edilen miktar bdlgeye ve restorasyonun veya ogmentasyonun
buytklugine goére degisecekti. RADIESSE® enjekte edilebilir implant, deri ylizeyinde nodiil ve Ustini
orten dokuda iskemi olusumunu dnlemek igin yeteri kadar derine enjekte edilmelidir.

8. ENJEKSIYON BOLGESINi DUZELTIRKEN ASIRIYA KAGMAYIN. 1:1 diizeltme faktérii kullanin. implantin
konturunun diizgiin olmasi icin 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 yavagca hareket ettirmek gerekebilir. Ancak belirgin bir direng varsa,
igneyi enjeksiyon boélgesinden tamamen cikarmak ve baska bir konumu denemek gerekebilir. Buna
ragmen direng devam ediyorsa, farkl bir enjeksiyon ignesi denemek gerekli olabilir. Eger bu basarili
olmazsa, siringayi ve enjeksiyon ignesini degistirin.

10. Igneyiasadi dogru deriye gore yaklasik 30° aglyla egim verilecek sekilde sokup derinin altina ve baslangig
konumuna dogru ilerletin. [Yiz bdlgelerinin tedavisi igin asagidaki ilave talimatlara bakin.] Enjeksiyon
baslamak igin siringanin pistonuna dikkatlice bastirin ve igneyi geri gekerken 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 gevrelenmeli ve globiiler birikintiler birakmamalidir. Enjeksiyon uygulanan bélgeye, implantin
esit bir sekilde dagilmasini saglamak i¢in masaj yapilabilir.

EL BUYUTME iGiN ENJEKSIYON PROSEDURU

1. Standart yontemleri kullanarak hastayi perkitan enjeksiyona hazirlayin. 5-10 dakika boyunca surtiinme
Ureten sabunlu su ile hastanin her iki elini yikamasini saglayin ve ardindan uygun antiseptik ile hastanin
ellerini hazirlayin. Tedavi enjeksiyon bélgesi, planlanan enjeksiyon yerleri igin isaretlenebilir. Micevher
enjeksiyondan 6nce ve islem sonrasi sislik giderilene kadar gikariimalidir.
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2. Enjeksiyon ignesi takili bir sekilde, asagidaki “Karistirma Talimatlar” béliimiinde tarif edilen prosediire
gore Lidokain ile karistiriimis RADIESSE® enjekte edilebilir implant siringasini kullanarak, damar igi
enjeksiyonunu 6nlemek igin bolus enjeksiyonundan once aspirasyonu gergeklestirerek RADIESSE®
enjekte edilebilir implanti ignenin ucundan ¢ikana kadar yavagca siringa pistonunu itin. Luer baglanti
elemaninda sizinti gorillrse, steril gazl bezle silin. Igneyi sikmak, igneyi ¢ikarmak ve Luer baglanti
pargasinin yizeylerini temizlemek veya asiri durumlarda hem siringayr hem de igneyi degistirmek
gerekebilir. Her siringa icin yeni bir enjeksiyon ignesi kullanilabilir veya her yeni siringaya ayni enjeksiyon
ignesi takilabilir.

3. Enjeksiyon igin baslangi¢ bolgesini 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 diizeltmeyi
saglamak igin gerekirse, 1. ve 2. ve 4. ve 5. metakarplar arasinda enjeksiyona izin verilir.

4. Cildi tedavi edilen elin dorsal yonii tizerine kaldirmak igin enjekte edilmeyen elin bagparmagini ve isaret
parmagini kullanarak cildi vaskiiler ve tendinéz yapilardan ayirmak igin cilt gadirlamasi yapilmalidir.

5. igneyi elin sirtina paralel siringa ile subkiitan tabaka ve yiizeysel fasya arasinda ilerletin. Enjeksiyonu
baslatmak igin RADIESSE® enjekte edilebilir implant siringasinin pistonunu dikkatlice itin ve RADIESSE®
enjekte edilebilirimplant malzemesini 0,2 — 0,5mL/bolus olacak sekilde kiiglik boluslar halinde enjekte edin.
Bolus basina en fazla 0,5mL enjekte edilmelidir. Bolus sayisi, istenen tedavinin derecesine bagl olarak
degisecektir. El basina 3mL'den fazla RADIESSE® enjekte edilebilir implant (2 siringa) enjekte edilecektir.

6. Piston itilirken 6nemli derecede direngle karsilasilirsa, materyalin kolayca yerlesmesine olanak tanimak
icin enjeksiyon ignesi hafifge hareket ettirilebilir veya enjeksiyon ignesinin degistiriimesi gerekebilir.

7. Enjeksiyondan hemen sonra, enjeksiyon bélgesini steril bir 10x10cm gazli bezle kapatin ve kontralateral
ele enjekte edilirken hastanin bu eli Gizerine oturmasini saglayin. Bu, RADIESSE® enjekte edilebilir
implanti 1sitarak daha sonra masaj igin daha yumusak hale getirir.

8.  Kontralateral eli, yukaridaki 2. ila 6. adimlarda tarif edildigi sekilde tedavi edin.

9. Kontralateral elin enjeksiyonundan hemen sonra, enjeksiyon bdlgesini steril bir 10x10cm gazl bezle
kapatin ve hastanin bu el (izerine oturmasini saglayin.

10. 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 hafifcge masaj yapin.

11.  1:1 diizeltme faktori kullanin. Sonradan dizeltme uygulanmasina gerek yoktur.

YUZ ENDIKASYONLARININ TEDAVISI

1. Igneyi, deriile asagidan 30° bir agi 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 implant enjekte ederek geride
implant materyalin tek bir ince gizgisinin ya da telinin kalmasini saglayin. Implant materyalinin izi
tamamen yumusak doku tarafindan gevrelenmeli ve globiiler birikintiler birakmamalidir.

3. implant materyalinin bagimsiz gizgileri birbirlerine paralel ve komsu olarak yerlestiriimeli ve eger daha
derin kortlar diizeltildiginde katmanlagtiriimalidir. istenirse, yapisal destek saglamak igin izler daha derin
bir katmanda ¢apraz olarak uygulanabilir.

4. Enjeksiyonun ardindan alani dizgln hale getirmek ve materyalin hafif nodller birikintiler yapmasi
durumunda implantin daha iyi dagilmasini saglamak igin isaret parmaginizi ve bagparmaginizi
kullanarak materyale sekil verin.

HASTA BILGILENDIRME

Normal iyilesmeyi kolaylastirmak ve komplikasyonlari 6nlemek amaciyla hasta prosedir sonrasi bakim
konusunda bilgilendirilmelidir. Hastaya verilecek bilgiler sunlari igerebilir:

. Enjeksiyon alanina yaklasik 24 saat boyunca buz koyun veya soguk kompres yapin.

. Prosedir sonrasinda giinesten, solaryum (ultraviyole) isiklarindan, sauna ve yogun yiiz bakimlarindan
kaginin.

. Hissedilebilir noddller olusmaya baslarsa, alana hafifge masaj yapin.

. Hastadan bir hafta boyunca ¢ok fazla konusmamasini, gilimsememesini ve giilmemesini isteyerek
yiiziini dinlendirmesini saglayin.

. Operasyon sonrasinda sisliklerin ve uyusmanin yaygin oldugu konusunda hastayi bilgilendirin. Sislik
genellikle 7 ila 10 gln icerisinde ortadan kaybolur, ama birkac hafta da strebilir. Uyusma 4 ila 6 gin
icerisinde gecer.

NASIL TEMIN EDILIR

RADIESSE® enjekte edilebilir implant folyo posete sarilmis 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 igeren 6nceden doldurulmus
bir siringa bulunur.

Kullanisli igne paketi bulunan her siringa tnitesi, 0,8mL, 1,5mL ya da 3,0mL RADIESSE® enjekte edilebilir
implant igeren 6nceden doldurulmus bir siringadan ve iki adet 25 kalibre veya 27 kalibre ince duvarli
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 icin kullanilmasi amaglanmistir ve yeniden
sterilize edilemez. Tekrar kullanim cihazin fonksiyonel 6zelliklerini bozabilir ve/veya cihaz arizasina
neden olabilir. Yeniden kullanilmasi, cihaz icin kontaminasyon riski teskil eder velveya bulasici
hastaliklarin aktarilmasi ve hastalar arasinda kan transferi dahil olmak lizere, ancak bunlarla sinirli
kalmamak kaydiyla hastanin enfeksiyon veya gapraz enfeksiyon olmasina neden olabilir. Bunlarin
tiimi de hastanin yaralanmasina, hastaliga veya 6liime yol acabilir.

SAKLAMA

Paketlenmis RADIESSE® enjekte edilebilir implant 15°C ve 25°C arasindaki kontrolli oda sicakliginda
saklanmalidir. Son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin. Son kullanma tarihi triin etiketlerinde basihdir.

ATMA

Kullaniimig ve kismen kullanilmis siringalar ve enjeksiyon igneleri biyolojik acgidan tehlikeli olabilir ve tibbi
yontemlere ve yerel veya ulusal yonetmeliklere gore islenmeli ve atiimalidir.

GARANTI
Merz North America, Inc. bu (riinlin tasariminda ve iretiminde gereken 6zenin gosterildigini garanti eder.

BU GARANTI, SATILABILIRLIK VEYA BELIRLi BIR AMACA UYGUNLUK DA DAHIL, FAKAT BUNLARLA
SINIRLI OLMAMAK UZERE, KANUNEN VEYA DIGER BIR SEKILDE AGIKGA VEYA IMA YOLUYLA
BURADA AGIKGA BELIRTILMEYEN TUM DIGER GARANTILERIN YERINE GEGMEKTE VE BUNLARI
HARIG TUTMAKTADIR.

Bu Uriintin kullanim ve saklanma seklinin yani sira hasta, tani, tedavi, cerrahi proseddrler ile ilgili faktorler ve
Merz North America, Inc.'nin kontrolt disindaki diger meseleler, Griini ve Grinin kullanimindan elde edilen
sonuglari dogrudan etkiler. Merz North America, Inc. sirketinin bu garanti kapsamindaki yukimliligu bu
Graniin degistirilmesi ile sinirhdir ve Merz North America, Inc. dogrudan veya dolayli olmak tzere bu triinin
kullaniimasindan kaynaklanan herhangi bir arizi ya da sonugta olusan kayiptan, hasardan veya masraftan
sorumlu tutulamaz. Merz North America, Inc. bu Uriinle ilgili baska herhangi bir veya ek yukiumlilik veya
sorumluluk tstienmedigi gibi, Merz North America, Inc. adina bdyle bir yiikiimlulik veya sorumluluk tstlenme
yetkisini de hi¢ kimseye vermez.

SEMBOLLER

Yasal Uretici Avrupa Birligi'nde Yetkili Miimessil

Parga numarasi

]
-
A

Kullanim talimatina bagvurun

Ambalaji zarar gérmiisse
kullanmayin

Son kullanma tarihi: YYYY-AA Uriinii tekrar kullanmayin

Dikkat, kullanim talimatina

basvurun Yeniden sterilize etmeyin

Etilen oksit kullanilarak

- e Depolama sicakligi sinirlamasi:
sterilize edildi p 9

L ~eooemf

STERILE Buhar kullanilarak sterilize

edilmistir Igne

@ Dogal Kauguk Lateksle

Gretilmemistir
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4133 Courtney St., Suite 10
Franksville, WI 53126 ABD

Telefon: +1 844.469.6379

E-posta: mymerzsolutions@merz.com

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrale 100
D-60318 Frankfurt am Main, Almanya
Telefon: + 49 (0) 69 1503 — 0

0123

Terumo Europe N.V.
Interleuvenlaan 40

3001 Leuven, Belgika

Telefon: +32 16 38 12 11

E-posta: info@terumo-europe.com

© 2020 Merz North America, Inc.
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RADIESSE®

ENEZIMO EMOYTEYMA
OAHIIEXZ XPHZHZ

MNEPIFPA®H

To evéoipo ep@UTeUpa RADIESSE® eival éva eu@UTEUHA OTTOOTEIPWHEVO, XWPIG AATEE, Wn TTUPETOYOVO,
NUICUPTIaYEG Kal OUVekTIKG. To kUpIo ouoTaTiké eival 0 OUuVOETIKOG UdpoSUAaTIaTITNG aoBeoTiou Ot éva
@opéa yEANG TTou aTToTeAEITaI KUpiwg atrd vepd (atrooTelpwpévo vepd yia evéoelg USP), yAukepivn (USP) kai
kapPogupeBuAokuTTaPIVIKG VaTpio (USP). H yéAn dlaokoptrideTal in vivo kal avTikaBioTatal pe avgnon Twv
HaAQKWY 10TWV, eV 0 UdPoUAATIATITNG aoBeoTiou TTapapével oTn Béon Tng éveong. To amoTéAeopa eival n
Hakpoxpovia, aAAd Oxi éviun, atrokatdaTaon kai algnaon.

To evéaipo epguTeupa RADIESSE® (0,8cc / 1,5¢c kai 3,0cc) €xel e0pog peyEBOUG owpaTISiwv udpoguaTaTitn

aoBeaTiou 25-45 PIKPOPETPWY Kal Ba TTPETTEl va Xopnyeital ue BeAdva egwTepikig diapétpou (O.D.) 25 gauge

£wg eowTepIkng diapéTpou (1.D.) 27 gauge pe TUTTIKA TTPOCapuoyn Luer.

MPOOPIZOMENH XPHZH

To evéoipo eppUTeUNa RADIESSE® evdeikvutal yia TTAOTIKEG Kal ETTAVOPBWTIKEG ETTEURACEIG, HETAGU GAAWY

Kal TNG augnaong Tou Babéwg deppaTikoU Kal UTTOdEPUIKOU paAakoU I0ToU TNG TIEPIOXNG TOU TIPOCWITTOU Kal TG

PAXNG TWV XEPIWV.

ENAEIZEIZ

To evéoiyo ep@UTeupa RADIESSE® evdeikvuTal yia

. Tn BepaTreia TWV PIVOXEINKWY TITUXWV

. TNV avgnon Twv payouAwv

. TN BepaTeia TwV PUTIOWY «PAPIOVETAGH

. Tn Bepateia TG yvdbou

. TNV algnon Tou GYKOU TwV XEPIWV Yia TN dI6pBwan TNG aTrwAEIag AyKou oTn pdxn TwV XEPILV

. NV amokardoTaon r/kal d16pBwan Twv onueiwv amwAEIag AiTToug Tou TTpocwTTou (AITToaTpogia) o€
dTopa Pe 16 avBpwITIVIG aVOOOQVETTAPKEIAG

ZTOXEYOMENOZ NAHOYZMOZX OEPAMEIAZ

EviAAikeg aoBeveig avegaptnta amod 1o gUAO, OAwV Twv €BVOTATWY Kal dAwv Twv TUTTWV déppartog Fitzpatrick
o€ OXE0N YE TIG EVOEIEEIG Kal TIG AVTEVDEIEEIG TTOU ava@épovTal OTIG 0dnyieg Xprong.

Ma TNV adgnon Tou ByKou TwV XEPIWV Kal yia Tn BepaTreia Tng yvabou, Ta KAIVIKE dedopéva yia Toug TUTToug
Sépparog Fitzpatrick V kai VI gival repiopiopéva.

NMPOOPIZOMENOX XPHEZTHZ

To evéaipo eppuTeupa RADIESSE® Trpétrel va xpnoigoTrolgital pévo armd emayyeAUaTIiEG TOU TOPEX UYEIag, ol
otroiol 1aB€Touv TNV KATGAANAN eKTTaiSEUOT), EUTTEIPIO KAl OI OTTOIOI Eival YVWOTESG TNG AVOTOMIAG OTO OnuEio
Kal yUpw a1t To onueio TnG €veong.

ANTENAEIZEIZ

. To evéoipo ep@UuTeupa RADIESSE® avrevdeikvuTal Trapouadia ogeiag fi/kal xpoviag pAeypovig i Aoipwgng,
oTav AoipwéENg oTnV TrEPIOKNA TTOU TTPOKEITAI VO BEPATTEUTEI.

. AvtevdeikvuTtal oe aoBeveig e goBapég alAepyieg TTou ekdNAWvovTal UE I0TOPIKG avapuAatiag 1y I0TOPIKO
1 TTapoucia TTOAATTAWY GOBaPWY AAAEPYIWV.

. Na pnv xpnoigoTroleital o€ aoBeVEig PE YVWOTH UTTEPEUAITONTIa G€ OTTOIODATIOTE OTTO TA CUCTATIKA.

. To evéoipo epputeuda RADIESSE® avrevdeikvuTal oe aoBeveig TTou gival TIPPETTEIG OTNV EUPAVION
PAEYHOVWOWY OePUATIKWY TTOOACEWV 1 Ot 00Beveic Pe TAON E€UPAVIONG UTTEQTPOPIKWY OUAWV
Kl XNAOEIDWV.

. Na pnv epguTeleTal TNV EMISEPHIdA OUTE VA XPNOILOTIOIEITAI WG UTTOKATAOTATO dépPaToG. H eppUTeUon
oTnV emMOEPHIdA 1) OTNV ETTIPAVEIAKT OTOIBAdN Tou SépPaTog Ba UTTopoUdE va odnyrnoel O€ ETTITTAOKEG
OTIWG OXNHATIOPO CUPIYYiWV, AOIPWEEIG, EEWONTEIG, aXNUATIONO 0JIdiwV Kal OKARpUVOoT.

. To evéaipo ep@uTeupa RADIESSE® dev Trpoopidetal va Xpnaolpotroindei yia T 816pbwaon Twv TITuXwy
TOU MECOPPUOU Kal TNG TTEPIOXAS TNG MUTNG. MeyaAUTepn EUPAVION TOTTIKAG VEKPWONG EXEI OUCXETIOTEI
HE TNV €veon OTN PECOPPUA TTEPIOXH Kai T pUTN. ETITTAOKEG uTTodEIkvUouY OTI §avaykaopévn éyxuon
EVTOG TWV ETTIQAVEIOKWY OEPUATIKWY OYYEIWV TNG HECTOPPUAG TTEPIOXNG Ba UTTOPOUCE va TTPOKAAEDE
TraAivdpopn Kivnon oTIg apTnpieg Tou ap@IBANCTPOEISOUG OBNYWVTAG OE AyYEIaKr) aTTogpagn.

. To evéoipo eupUTeupa RADIESSE® avtevdeikvuTal TTapoudia SEvwv CWHATWY OTTWS UYpRG OIAIKOVNG i
UAIKWV o116 GAAa owpaTidia.

. To evéoipo eppuTeupa RADIESSE® Sev TTpETTEl va XPNOIUOTTOIEITAI OE TTEPIOXES OTTOU UTTAPXE AVETTOPKIG
K&GAuyn atré uyIr 1I0Té Pe KaAr EPQAvIoN ayyeiwv.

. To evéoipo epuTeupa RADIESSE® dev TTpETTel va XPNOIUOTTOIEITOI O€ AOBEVEIG e CUOTNPIKEG SiaTapaxég
ol oTToieg Ba PTTOpoUTaV Va TTPOKAAECOUV KOKK ETTOUAWON TPAUPATWY i va odnyfoouv ot utroaBuion
TOU 10TOU ETTAVW ATTO TO EUPUTEUHA.

. To evéoipo eppuTeupa RADIESSE® avrevdeikvuTal o€ a0BEeVEIG PE QIMOPPAYIKEG BIATAPAXEG.
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MNPOEIAOMNOIHZEIX

H eicaywyn Tou evéoipou epgutelpatog RADIESSE® oTo ayyeiakd ouoTnua WTTopei va odnynoel o€
euBoAn 1 Bpdupwon, améepagn Twv ayyeiwv, loxaipia [ éuepaypa. Na TTpooéxeTe 1DIaiTEpa KATd
TNV éveon UNKWY TARpwong o€ pahakoUg 10Toug, yia TTapadelya KAVETE TNV €VEDN TOU E€VECIUOU
ep@uTelpaTtog RADIESSE® apyd kal epappdaTe Tn Aiyotepn avaykaia Trieon. Zmavieg aAAd ooBapég
QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI PE TNV EVOOQYYEIOKN £yXUON UANKWY TTApwong o€ JaAakoug
10T0UG €Xouv avagepBei Kal TTepIAapBavouv Tnv Trpocwpivr) 1 péviun BAGRN g dpaong, Tnv TUeAwaon,
TNV EYKEQOAIKA I0XaIpia | TNV eYKEPAAIKA aigoppayia, TTou odnyei og eyKEPAAIKO ETTEITODIO, VEKPWOT
Tou déppaTog Kal BAABEG O€ UTTOKEIPEVEG DOPEG TOU TTPOCWTTOU. ZTAPATAOTE APECWG TNV £yXuon €Gv
évag aoBevng Tapouciddel OTTOIOOATIOTE ATIO T TTAPAKATW OCUMTITWHATA, CUMTTEPIAAUBAVOUEVWY
Twv peETaBOAWV oTnv épacn, Twv onueiwv eykeQaAikol eTreicodiou, TG AeUkavong Tou OEPUATOg
i acuvBioTou TTOVou Katd Tn didpkela i gUvTopa peTd Tnv emépBacn. Or aobeveig Ba Tpémel va
AapBdvouv Gueon 1aTpIKr @PovTida Kal evoeXopévwg agioAdynan atro évav katdAAnAo eTayyeAparia Tou
TOpEQ UYEIOG O€ TIEPITITWON eVOOQYYEIaKAG £VETNG.

To evéoipo eu@UTeupa RADIESSE® Sev mpémrel va eyxUvetal oe opyava fi GAAeg dopég ol otroieg Ba
HTTOpoUCaV va UTTOaToUV {NUIG aTTO £Va XWPOKATAKTNTIKG EUPUTEUNA.

Mnv kavete utrepBoAikr} S16pBwon (UTTEPTTAPWON) OTO ONuEio TNG £veang, eTTEIDK 0 GYKOG Tou PaAakoU
10700 avapéveTal va augnoei evidg apkeTwy eBdoPAdwWY KaBwg AauBdvel xwpa n eTidpacn Tng Bepateiag
Tou evéaipou epguTelpaTog RADIESSE®.

To evéoiyo eppuTeuna RADIESSE® dev Ba TrpéTrel va epguTeleTal o€ aoBeveig TTou AapBdavouv Bepatreia
pe aoTmipivn A evd AapBdvouv dAAa @dppaka Ta otoia Ba pTropodcav va avaoTeilouv Tn BePATTEUTIKA
Siadikaaia.

To evéoipo ep@UTeuda RADIESSE® dev Ba TTpéTrel va TOTTOBETETA 0€ HOAUGUEVO ) O€ TNOAVOV HOAUTUEVO
1070, 0UTE O€ AVOIXTEG KOIANOTNTEG, yIaTi uTTopEi va TTpokANBei Aoipwén 1 §wnon. Mia anuavTiki Aoipwén
pTropei va odnynoel og BAARN 1 aTTWAEID TOU SEPPATOG TTOU BPioKeTal ETTAVW aTrd TO EP@UTEUNA. MNa TNV
aQAiPEON QIPNATWHATWY 1) OPOPATWY UTTOPET VO XPEIATTEN XEIPOUPYIKK TTAPOXETEUOT.

H xprion Tou evéoiyou epputelpatog RADIESSE® oe aoBeveig pe evepyry @Aeypovn Tou déppaTtog
Moipwgn eviég A Kovta otnv meploxn Bepatreiag Ba TPETTEl va avaBAaAAeTal €éwg oTou eheyxBei n
PAeypovwdNG 1) HoAuopaTikr diadikaoia.

ZTNV TIEPITITWON UTIEPEUaITONaiag 1 aAAEPYIKAG QvTIdPAONG, WTTOPEI VO EUPAVIOTEI Hiot ONUAVTIKA
@Aeypovn 1} Aoipwgn Tou Ba eIRAAEI TNV OPAIPETT TOU EYPUTEUPATOG.

Opliopéva evEIPO EPPUTEUPATA EXOUV OUOXETIOTEI PE OKApUVON Twv I0TWV OTn B€éon Tng éveong,
HETAVAOTEUOT CWUATIBIWY OTTO TO OnuEio TNG €veong o€ GAAA PEPN TOU OWHATOG r/Kal aAAEPYIKEG i
QUTOAVOOEG aVTIOPAOEIG.

Omwg Kal pe o1rolodATIOTE UAIKG ep@uTelpaTtog, mOavég avemOuunTeg avTIOPAoEIG TTOU WTTOPED
va oupBolv  TrepIAapBAavouy, Xwpig TTEPIOPIONO, TIG €EAG: @Aeypovr, HOAuvon, oxnUATIonog
ouplyyiou, €§WONON, AINETWHA, OPWOEG EKKPIUA, OXNUATIONOG OKAMPUVONG, QVETTOPKAG €TTOUAwON,
QTTOXPWHATIOUAG TOU SEPHATOG KOl AVETTAPKA i UTTEPPBOAIKH augnon.

H aopdAeia kal amédoon katd TNV eykupooUvn fi o€ yuvaikeg TTou BnAddouv i oe aoBeveig KATw Twv
18 1wy, dev €xel eCaKpIBwOEi.

EIAIKEZ NPOEIAOMOIHZEIZ ZXETIKEZ ME TIZ ENEZEIZ ZE XEPIA

Mpétel va dideTal IBI0ITEPN TTPOCOXN VIO va aTroQeuxBei N £vean oe GAEBEG 1) TEvovTeg aTo XEpL. H éveon
O€ TEVOVTEG UTTOPET VO ATTOSUVAUWOEI TOUG TEVOVTEG Kal Vo TIPOKAAEDE! prign TévovTa. H évean oe GAEREG
pTTopEi va TrpokaAéacl uBoAr 1) BpopBwon.

H éveon oto Xépl ptropei va TTpokaAéoel avemBUunTa cupBdavia TTou Siapkouv TTEPICOOTEPO OTTO
14 nuépeg. AvaTpéETe OTNV evOTNTA AVETTIOUUNTWY EVEPYEIWV VIO AETITOPEPEIEG.

H évean otn pdxn Tou Xepiou PTTopEi va 0dnyroel o€ TTPocwpIvr) SUCKOAIa GTNV EKTEAETT dPATTNPIOTATWV
(10 48% TwVv a0BEVWYV TNG HEAETNG avEPEPaV auTd To aveTiBuunTo cupBav). O1 TUTTol déppartog Fitzpatrick
IV-VI evdéxetal va £xouv augnpévo kivduvo duokoAiag aTnv ekTEAEan dpacTnpIoTATWY (68% Twv TUTIWV
Oépparog Fitzpatrick IV-VI avépepav autd To cupBav).

To evéoipo egpuTeupa RADIESSE® propei va rpokahéoel ogidia, eEoykwuaTa 1) BWAoUg aTn pdaxn Tou
XePIOU (12% avépepe auTd To OUPRAV) Kal UTTOPE va SIaPKETE! £WG Kal £va €T0G.

Aev éxel uehetnBei éveon o€ aoBeveig e TTOAU coBapr) atrwAeIa AITTWSOUG I0TOU HE EUPAVA 0paTdTNTA
TWV QAEBWY Kal TV TEVOVTWY. H ao@PAaAeia Kal aTTOTEAECHATIKOTNTA O AUTOV TOV TTANBUOS aoBevwv
Oev EXel TEKUNPIWOEI.

MTropei va TTapouaiacTei 0§u cUvOPopo KapTTiaiou CwARva A emdeivwan TTPOUTTAPXOUCOG CUPTTIECTIKAG
péong veupotaBeiag oTov kaptd. Oykol dvw Twy 3cc Tou evéoipou euuTtelpatog RADIESSE® avd
Xépl o€ pia ouvedpia Bepareiag dev €xouv peAeTnBel. Tuxdv auinuévog HWAWTTIONOG OXETICETAI WE
£€yxuan uwnAdtepou Oykou. H emmavaAnmTikr Bepareia pe evéaipo eg@uteupa RADIESSE® pe 6ykoug
peyaAUTepoug atrd Trepitrou 1,6cc avd Xépl o€ pia ouvedpia Bepartreiag, PTTopei va odnyroel o€ aUENUEVES
aveTmIBUPNTEG eVEPYEIEG (EPUBPOTNTA, TTOVOG, TTPAEINO Kal SUCKOAIQ OTNV eKTEAEON BPACTNPIOTATWY).

NPO®YAAZEIZ
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Mo va ehayioTotroin®ouv ol Kivduvol Twv TBavWV ETITTAOKWY, TO evéoiuo edpuUTeUpa RADIESSE®
TIPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI HOVO OTTO ETTAYYEAUATIEG TOU TOPEX UYEIDG, Ol oTToiol dlaBéTouV TNV KATAAANAN
EKTTAIDEUON, EPTTEIPIA KAl Ol OTIOIOI Eival YVWOTEG TNG AvATOUiaG OTO onueio kal yipw atd To onueio
NG éveong.

Ma va ehayioTotoinBolv ol Kiviuvol Twv TBavwy ETTITTAOKWY, 01 ETTayYEAUATIEG TOU Topéa uyeiag Ba
TIPETTEI VA £X0UV £COIKEIWOET TTANPWG PE TO TTPOIBY, TO EKTTAISEUTIKG UAIKO TOU TTPOIOVTOG Kal OAO TO €vBETO
@UAAO 0dNnyIWV XpAONG.

ZuvioTdTal I91aiTEPa OTOUG ETTAYYEAPATIEG UYEIOG va audnTricouv GAoug Toug TBavoug KIvOUvVoug TnG
éveong o€ JahakoUg 10ToUg PE TOUuG aoBeveig Toug TTpIv atrd Tn BepaTreia kal va diac@alicouv 6T ol
aoBeveig yvwpilouv Ta onpEia Kal CUPTITWHPATA TTIBAVWV ETTITTAOKWV.



‘Omwg oupBaiver ue OAeg TIG dladepUIKES dladikaaieg, N £€vearn Tou evéoipou eupuTeUpaTog RADIESSE®
evéxel Kivduvo poAuvong. H poAuvon ptropei va ammaitioel ammoTTelpa XEIPOUPYIKAG a@aipecng Tou
RADIESSE®. Mpétel va AapBavovTal TUTTIKG PETpa TTPo@UAAENG OXETIKA HE TO EVETIHA UNIKA.

O1 aoBeveig TToU XPNOIUOTIOIOUV PAPHOKA Ta OTTOIC TTAPATEIVOUV TNV alpoppayia, 6TTwg n acTripivn 1 n
Bapapivn, puTropei, 6TIWG Ye KABE £vean, va ep@avicouv PWAWTTEG i aidoppayia aTn Béon Tng éveong.

Ta owpartidia udpoguarratitn acBeatiou (CaHA) oTto evéoipo eppuTeupa RADIESSE® gival akTivo-
adlagavn Kal €ival 0aQuws 0paTd OTIG AgOVIKEG TOPOYPAPIES 1) HACTOYPAPIES KAl PTTOPE] va gival opaTd
oTnNV TPOTUTIN, TUTTIKA akTivoypagia. O1 acBeveig TTPETTEN va EVNHEPWVOVTAL YIa TOV OKTIVO-0dIapavh
XOPOKTAPA Tou evéolpou ep@uTelpaTog RADIESSE®, wWoTe va PTmopolv va EVNHEPWVOUV TOUG
£TTAYYEAPOTIEG TIPWTORABUIOG PPOVTIOAG UYEIag TOUG r/Kal TOUG aKTIVOAOYOUG. Z€ HIa aKTIVOYPA®PIKH
peAéTn 58 aoBeviv, dev UTIpXe €vOeIgn OTI To evéoido ep@UTeua RADIESSE® kahUTTel duvnTiKA pn
UOI0AOYIKOUG 1GTOUG I EpUNVEUETAI WG OUVOAO GYKWV O€ agovikr Topoypaia.

lMa v eUkoAn Siadeppikr Evean Tou evéaipou eppuTelpaTog RADIESSE® amaiteital n UTrapgn HaAakoU
10700. OUAWDBNG 10TOG Kal I0TOG PE ONUAVTIKEG GAAOIWTEIG PITTOPET VO NV SEXTOUV TO EPPUTEUHA OWOTA.

210 onyEio TNG £veong HTTOPET va eupavIoTei Aoipwén yia Tnv otroia xpeiddeTal Ogparreia. Edv Tétolou €idoug
Aoipwén Sev UTTOPET va QvTIPETWTTIOTE], JTTOPET VO KATAOTE aTTapaitnTn N aaipean Tou ELQUTEUUATOG.

210 onueio TNG éveong evOExeTal va TTPokANBoUv avTIdPAoEIg TTou OXETICOVTal PE TNV €Vean, PETASU
AUTWV HWAWTTIOPOG, £pUBNUa, oidnua, TTOVOG, KVNOUOG, ATTOXPWHATIONAG 1 eualoBnaia. ZuviBwg auTtd
avTIPETWTTICOVTal QUBOPUNTA EVTOG SUO NUEPWY PETA TNV évEOT.

Evdéxetal va oxnuatoTei(olv) ogidio(a), n Bepatreia i n apaipean Twv OToiwy ival amrapaitnT.

Evdéxetal va TrpokAnBei avwpahia Tou epeutelpaTog yia Tn S16pBwaon Tng OTToiag ATTAITEITAI XEIPOUPYIKH
eméupaan.

Mnv eyxéete uTTEPBOAIKF) TTOGATNTA GTN TTEPIOKN TTOU TIPOKEITAI VA BEPATTEUTEL. Z€ AKPAIEG TTEPITITWOEIG
UTTApYEl TO eVOEXOUEVO PrENG o€ auTriv Tn Béan. To evéoiyo egeuTeupa RADIESSE® ptropei va TpooTeBei
eUKoAa o€ eTTaKOAOUBEG evEéTelg, aAAG dev pTTopEi va agaipeBei eUKoAa.

H diadikaaoia éveong Tou evéaipou eppuTelpaTog RADIESSE®, 6Tiwg kai ol Trapdpoleg Sladikaoieg éveang,
evéxel MIKPOUG aAAdG eyyeveig kivoUvoug Aoipwgng f/kai aipoppayiag. O aoBeviig ptropei va aicbavOei
eha@pid duopopia Kata Tn didpKeia TNG DIASIKATTIAG KAl HETA ATTO QUTH. ZUVETTWG, Ba TIPETTEN VA £6ETA0TOUV
avaioBnTIKEG TEXVIKEG TTOU gival auvnBIopéveg yia auTth Tn Beparreia. Mpémel va TnpouvTal oI CUVABEIG
TIPOPUAGEEIS TToU oXeTICovTal Pe TIG SladIKaaieg SIadEPUIKNG £VEONG VIO VO ATTOTPATTE! N HOAUVON.

Mnv emavoTrooTelpWVeTe. To evEOINO eP@UTEUNO RADIESSE® mapéxetal ammooTeEIpwUéVO Kal N
TTUPETOYOVO OE OPPAyIoHEVN HETAANIKA CUOKEUOOIa Kal TTPoopIdeTal yia Xpron o€ évav pévo aaBevr| Kai
yia pia pévo Beparreia.

H peTaAAIkr) ouokeuacia Ba TIPETTEN va EETAOTEI TIPOCEKTIKA WOTE va dIamoTwOEi 6Tl 0UTE N CUCKEUATTT
oUTe n oUplyya £Xouv UTTOoTEl {NuIG KaTd Tn dIGpKeEIa TNG HETAPOPAg. Na un xpnoipotroinBei av n petaANikn
ouokeuaoia fj n ouplyya €xel uTrooTel {nuid. Na pnv XpnoipoTroindei eav 1o TIWHA ) To €UBoAo TnG oUplyyag
Oev gival oTn B€on Tou. SuvnBws UTTapXEl pia UIKP TToaoTnTa uypaaciag eviog NG aAouuivéviag oakouAag
yia Abyoug amooTeipwang - n uypaadia aut Sev amoteAsi évOeién eAaTTwuarog oTo TPoidv.

lMa va ammotpéyeTe TN Bpauvon Tng BeAGVAG, NV ETTIXEIPATETE Va TNV ICIWOETE €AV €Xel Auyioel. ATToppiyTe
TN Kol OAOKANPpwWaoTE TN dladikaoia pe pia Kaivoupyla BeAdva.

Mnv emmavatotoBeTeite TO TTPOOTATEUTIKO KAAUPHO OE Xpnolpotroinuéveg BeAdveg. H totmoBéTnon Tou
KAAUPPATOG HE TO XEPI Eival PO ETTIKIVOUVN TIPOKTIKN KOl B0 TIPETTEI VO TNV ATTOPEUYETE.

H aogdAeia TG Xpriong Tou evéaipou egputelpatog RADIESSE® pe Tautoxpoveg deppaTikég Bepatreieg
OTwg n amotpixwan, n ékBeon oe utrepIwdn (UV) akTivoBoAia rj Aéiep Kal Ol PNXAVIKEG 1] XNMIKES
Siadikaaieg ammoAémiong (peeling), dev £xel agioAoynOei o€ eAeyXOueVEG KAIVIKEG BOKIPEG.

Aev éxouv diegaxBei peAETEG aAANAeIOpATEWY Tou evéoipou epguTelpatog RADIESSE® pe gdppaka i
GAAEG OUTIEG ) EPPUTEUATA.

Mpéter va AapBdvovtal yevikd pétpa Tpo@UAagng otav utrdpyel n mMOavoTNTa ETTAPAG HE TA CWHATIKG
uypd aoBevoug. H diadikaaoia TnG éveang TPETTEl va SIEEAYETAI UE XPAON QONTITIKAG TEXVIKAG.

Ze mepimTwon Bepatreiag pe Aéigep, xnuIKAG atmoAémong (peeling) rj omroiaadiTroTe GAANG Siadikaaioag
TToU BaoifeETal OTNV EVEPYH AVTOTIOKPION Tou SéPUATOG WETA TN Bepartreia Ye TO TO EVECIUO EPPUTEUNT
RADIESSE®, umdpxel o mBavdg Kivduvog TIPOKANONG @Aeypovwdoug avtidpacng oTo onueio Tng
ep@UTEUONG. AUTO 10XUEI €TTIONG €dv TO evéaipo eupuTeUpa RADIESSE® xopnynbei Tpiv eTTouAwBei
TARPWG To SEPUA PETE aTTd KATTOIA TETOI ETTEPBOON.

H éveon Tou evéoiyou epguTtelpatog RADIESSE® oe aoBeveig pe 1I0TOPIKG TTPONYOUHEVOU €PTINTIKOU
€KCEUATOG PTTOPET VO OXETICETAI E TNV ETTAVEVEPYOTTOINGT TOU €PTTN.

H aocgdAeia Tou evéoipou epguTtelpatog RADIESSE® mépav Twv 3 €Twv 0To TTPOoWTIO Kal 1 £Toug oTa
Xépla dev €xel diepeuvnBei o€ KAIVIKEG SOKIMEG.

EIAIKEZ MPOEIAOMNOIHZEIZ ZXETIKEZ ME TIZ ENEZEIZ ZE XEPIA

H xprion Tou evéoiyou ep@utelpatog RADIESSE® oTn pdxn Twv XePIWV QOBEVWV HE VOOOUG,
TPAUPATIOPOUG ) avaTtnpieg Tou Xepiou, Sev éxel peAetnOsi. Mpétrel va SideTal TTPOTOXH KaTA T BepaTreia
a0BevWV Je autodvoan vOoo TTou eTTNPEAde! Ta XEPIa, JE EPQUTEUPATA XEPIWY, aUaTTacn Tou Dupuytren,
10TOPIKO TOU BYKOU TWV XEPIWY, QYYEIOKEG dUOTTAATiEG, vooo Tou Raynaud kai aoBeveig TTou diaTpéxouv
Kivduvo prgng Tévovra.

H xprion Tou evéoipou epputelpatog RADIESSE® aTn pdxn Tou XEPIOU PTTOPET VO 0BNYAOEl O€ ONUAVTIKH
S16ykwan TG paxng Tou xepioU. O aoBeveig TPéTel va AdBouv odnyieg va agaipolV Ta KOOURHATa
(SaxTuAidia) TrpIv aTré TN Beparreia kal péxpl va emAUBEi To TTPRgINO, WOoTe va aro@euxBei dlakuBeuan
NG KUKAOQYOPIag Twv SakTUAWY.

O1 emdpdoeig Tou evéaipou eppuTelpaTog RADIESSE® oTn Asimoupyia Twv Xepiwv eivar aBéRain.

H aogdheia Tou evéaipou egputelpatog RADIESSE® Trou eyxUeTal oTn paxn Tou xepioU o€ aoBeveig
KATW TWV 26 ETWV Kal Avw Twv 79 eTWV deV €XEI HEAETNOEI.
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ANENMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 aoBeveig TPETEl va evnuePWVOVTal OTI OTIWG Kol UE OTTOIOOATIOTE UAIKG €NQUTEUHATOG, EVOEXETAl va
TIAPOUCIACTOUV QVETTIOUNTEG EVEPYEIEG.

O1 aveTTIBUPNTEG EVEPYEIEG TTOU TTapaTNEABNKAV O pia KAIVIKY) SOKIN PE To evéoipo eu@UTeupa RADIESSE®
ATAV VEVIKG QVAPEVOUEVEG, ATTIAG GUONG KOl HIKPAG DIGPKEING.

O1  akOhouBeg avemBUUNTEG  evépyeleg  avagépbnkav  Katd Tn  OIApKeId  KAIVIKWV  SOKIPWY  TToU
TIpaypaToTroINénkav Pe 10 ePQUTEUOINO eU@UTEUPA RADIESSE®: ekxUuwon, oidnua, epubnua, KOKKiwpa,
o(idio, Tévog, Kvnouog, oduvnpdTnTa, euaiobnaia, poudiaoua, TTAPANOPPWOT, oKaaipaTta, aiipo, TPIRN,
aioBnua kavoou, BAatida/AUKTaIVA, TTUPETOG, OKARPUVON, ATTWAEIR aKOAG, TTPRAEIKO, vauTia.

O1 TTapakdTw QVETTIBUPNTEG EVEPYEIEG EVTOTTIOTNKAV KATA TN XPAon METG TNV EyKpion TOu €EVECIPOU
ep@uTelpaTtog RADIESSE®. Emeidr) avagépbnkav eBeloviikd atmé éva TAnBuoud (6TTwg kai amod TN
BiBAIoypagia) un efakpiBwpévou peyéBoug, Sev eival TTAvTa duvaTd va ekTIUNBEi agldTNoTa N ouxvoTnNTd
TOUG 1 va TEKUNPIWBEI Pia OXEON QITIOTNTAG WE TO evEDIPO el@UTEUNa RADIESSE®. AuTd Ta cupBavTa €Xouv
emmAeyei yia oupTrepiAnyn Adyw Tou ouvduaopoU NG ooBapdTnTag, TNG CUXVATNTAG avapopwy f Tng ToavAg
aImMWdoug oUVSEDNG HE TO eVEOIHO eppUTEUNA RADIESSE®:

Aoipwégn (ouptrepidapBavopévou oxnuaTiopoU BIo@iAp), KUTTapiTIda, Knpio, atrwAeia £TTidpacng, Yetatémon/
HeTavAoTEUON TTPOIGVTOG, aAAEPYIKN avTidpaon, avaguAagia (cupTtrepidapBavopévng duaTvolag), e5avenua,
epEBIOPAG, KVNOPOG, KVIdWON, ayyelooidnua, GAEYHOVH, VEKPpWON, KOKKIWKPATA, 0gidla, okAfpuvan , epubnua,
ATTOXPWHATIOPSOG TOU SEPPATOG (CUPTTEPIAAUBAVOUEVOU UTTO- Kl UTTEPXPWHATIONOU), SUCAPETKEIN, PAUKTAIVA,
wxPOTNTa TOU dépUaTog, amwAeia paAAiy, TTapaiodnoia, uttoBeaia, TTITWoN, TTOVOS (CupTIEPIAapBavopévou
Tou paoTou, apBpalyia, puoAyia), keaAaAyia, oidnua, CouPpETpia, amdOTNPA, EPTINTIKY  AoipwEn
oupTrepiAapBavopévou Tou atTAoU €PTINTa Kal Tou £pTTNTa {WOoTHPa, alpdTwla, TIETEXIA/TTOp@UPaA, aijoppayia
oTo onueio TG €veong, AeUkavon, QOUOKAAEG, CAAn, TTUWMOTA, CUUTITWHATA TToU poidlouv pe ypitm,
adiabeoia, e€aaBévian, auvdpopo Guillain-Barre, TaxUtvola, IoXaIpIKr avTidpaan, Aep@oeidr utreptrAaacia,
Aepikny amégpagn , vautia, £peTog, TEPIKaPdITIdA, OUAEG, euaiobnaoia OTo KpUO, ayyelakr amogpagn,
ayyelakr diakUBEUON, AyYEIOKOG TPAUUATIONOG, 0QBaApIKN IoxaIpia, dITTAWTTIa, oTITIKA £§aoBévnon/TupAwon,
TPAUPATIONOG OTITIKOU veUpou, BnAwdeg oidnua, Siatapaxr Tou au@IBANCTPOEIdOUG, TTAPAGAUCH HUWY Tou
TIpoowTTou, TTapdAuan Tou Bell, ouykotrh, TpoAfuaTa pdonong, SidBpwaon aTto anueio Tng éveang, KUOTN
aTo onpeio TNG éveong, aioBnua kaUoou OTo ONUEio TNG £veong, EMISEIVWON TTPOUTIAPXOUTAG KATEAOTAONG,
TIPoeCoXN ETTIPAVEIAKNG PAEBAG, ayYEIiTIdA, TPAUPATIONOG VEUPWY, OUPTTiEDN veUpwy, EavBédaoua.

A0BevEig Ue OUYKeKPIPEVa EBVIKA XOPAKTNPIOTIKG, TT.X. ACIATIKOG TTANBUOHOG, Ba TTPETTE va EVHEPWVOVTAI
yia uwnAoTEPO KiVOUVO QVvTIOPACEWY I0TWV, T.X. QAEYHOVWOEIG QvTIOPACEIG, XPWOTIKEG dlaTAPAXEG,
HETAPAEYpOVWONG UTTEPXPWHATIONOG (PIH), OUAéG kal OXNUOTIONOG XNAOEIdWV HETE atmd OePHATIKO
TPAUHATIOUO.

‘Exouv avagepBei o1 €Efg TTOPEPBAOEIG: QVTIBIOTIKE, QVTIQAEYHOVWDN, KOPTIKOOTEPOEIDH, QVTIOTOMIVIKE,
avaAynTikd, Jacdad, Bepur) CUPTTIEDT, EKTOUN, TTAPOXETEUON KAl XEIPOUPYIK ETTEURACT). AUTEG oI TTANPOPOPIES
Oev atroTeAoUV Kai dev TTpoopifovTal va gival ITPIKEG TUUBOUAEG, CUTTACEIG OXETIKA HE TOV TPOTTO AVTIMETWITIONG
€vog avemmlupnTou oupBaviog i e§aviAnTiké katdhoyo Oavwy mapepBaoewy. O1 1aTpoi Ba TTpémel va
aglohoyouv KABe TrepiTITwaon o€ atopikn Baon kai va kabopidouv avegdptnTa, Pe Baon TNV ETTAYYEAUATIKE TOUG
TIEipa, TToIEG BEPATTEUTIKEG AYWYEG €ival KATAAANAEG, av UTTAPXOUY, YO TOUG aoBEVEIG TOUG.

EZATOMIKEYZH THZ GEPAMEIAZ

Mpiv Tn Beparreia, Ba TpéTel va aglohoynBei n kataAAnAGTNTa Tou aoBevoUg yia Tn BepaTTeia Kal N avaykaidTnTa
Xopriynong Tauaitmovou otov acBevry. To amotéAeopa Tng Bepatreiag Ba TTOIKIANEI HETOEU aoBevwv. Ze
OPIOPEVEG TTEPITITWOEIG ITTOPET VO XPEINOTOUV eTTITTAéOV BepaTreieg avaAoya pe To péyeBog TOU EAATTWHATOG
Kal TIG avAykeg Tou acBevoug. EmimmAéov, pumopolv va TrpaydartoTroinBouv TpdobeTeg evéoelg, aAAd pdvov
apoU TrEPATEl APKETOG XPOVOG Yia va agloAoynBei o acBeviig. Aev TTPETTEI va yivouv TTIPOCBETEG EVETEIG OTOV
aoBevr| av dev £xouv TTaPEABEI ETTTA NUEPEG aTTO TNV TTPpONyoUNevn Beparreia.

OAHTFIEZ XPHZHZ

FENIKA
To TapakdTw givar amrapaitnTa yia T dladikacia dladeppIkng £veong:
. Mia oUplyya evéaigou egpuTeUpatog RADIESSE® Twv 0,8cc, 1,5¢cc i 3,00cc.

. BeAova(eg) katdAAnAou peyéBoug pe egaptripata Luer lock. To Trpotipwyevo péyebog eival BeAdva
ewTEPIKNAG dlapéTpou 25G, Behdva eowTepikng dlapétpou 27G 1) peyahitepn Behdva pe €va TUTTIKO
€gdpTnua Luer. H xprion BeAOvwy pe DIGUETPO PIKPOTEPN aTTO 27G eVOEXETAI VA QUENTEN TN OUXVOTNTA
ammoPpagewy TG BEAGVAG.

1. TMpoetoiydoTe Tov acBevr) yia SIAdEPPIKT) EVECT XPNOIMOTIOIWVTAG TUTTIKEG pEBGBOUG. To onpeio éveong
NG Beparreiag Ba TIPETTEI VO ETTIONUAIVETAl PE €va XEIPOUPYIKO HAPKAdOPO Kal va TTPOETOINACETAl HE
T0 KATAAANAO avTionTITIKG. Oa TIPETTEN VO XPNOIPOTIOIEITal TOTTIKA avaioBnaia aTo onpeio Tng éveong 1
VvAapKwon oUMQWVa JE TNV atmdé@acn Tou yiatpol. Metd Tnv avaiobnToTroinon Tou onueiou, EQapUOOTE
TIAyO OTNV TIEPIOYN YIa Va HEIWOET TO TOTTIKG TTPREIHO/N DIACGTOAN.

2. TMpoetoipdoTe TIG oUPIyyeg Kai TN(1G) BeAdva(eg) éveong Tpiv Tn Siadeppikn €veon. MTopeite va
Xpnoiyotroigite véa BeAdva €veang pe KOs ouplyya 1) PTTOpPEiTE va cuvdéeTe TNV idia BeAdva éveong o€
KGBe véa aUplyya yia Tn Bepartreia Tou idlou acBevr).

3. AgaipéaTe Tn HETAAAIKF) OUOKEUQTia aTTd TO KOuTi. MTTOPEITE Va avoigeTe TN CUOKEUATTO KOl VO JETAPEPETE
010 OTeipo TEdio TN oUpIyya dTav XPEIaoTEl. ZUVABWG UTTAPXE! HIa HIKPH TTOCOTNTA UYPaTiag eVTog TNG
aAoupivéviag oakoUAag yia AOyoug atroaTeipwong - n uypacia autr Sev atroteAei £VOEIEN EAATTWHATOG
OTO TIPOIOV.

4. ATTOKOANAOTE 1] OKIOTE TN oUoKeuaaoia TNG BEAGvag PEXP! va eppaviaTei n utrodoxr. MNa T xprion BeAovwv
SIaPopeTIKWY atTd TN/TIG BeAdva(eg) TTou diaTiBeTai(vTal) o€ auTr TN CUOKEUaaia, akoAOUBAOTE TIG 0dnyieg
TToU TTapéxovTal Hadi Pe Tn/Tig BeAdva(eg).

5. AgaipéoTe To KGAUPPa TUTTOU Luer Tng oUplyyag até To ammw Gkpo Tng oUplyyag TIPIV TOTTOBETAOETE
T BeAdva. Katdmv, ptropeite va BIdWoeTe TN oUplyya emavw oTo e&dptnua Luer lock Tng BeAdvag,
TIpogéxovTag va un poAuveei n BeAdva. Npétrel va o@ieTe kaAd Tn BeAdva emdvw OTn CUPIYYA Kol

88



va TN YepioeTe pe evéoipo ep@uTeupa RADIESSE®. EQv utidpyel TIEPIOCCEUOUNEVO EPPUTEUNA OTNV
EMPAVEIR TWV EEAPTNUATWY oUVOETNG Luer lock, Ba XPEIOOTEl va TO OKOUTTIOETE PE ATTOOTEIPWHEVN YAda.
Q06noTe apyd 1o £UPRoA0 TNG CUpPIyYag PEXP! Va EKPEUTEI TO UAIKO TOU EPQUTEUNATOG aTTd TO GKPO TNG
BeAdvag. Edv apatnprioeTe dlappon oTnv TTpocapuoyr ouvdeong Luer, pTropei va XpelaoTei va o@igeTe
TN BeAdva fj va TNV aQaIpéCETE Kal Vo KABAPIoETE TIG ETTIPAVEIEG TNG TTPOCAppOyYHG ouvdeang Luer i oe
OaKPAiEG TIEPITITWOEIG, VO AVTIKATAOTACETE TOOO TN UPIyya 600 Kai Tn BeAdva.

EvrotioTe T0 apxIké onpeio yia 10 epUTeUpa. EvaéxeTtal va gival SUoKoAN r) adlvarn n évean o€ OUAWDN
1076 1} X6vOpo. ATIOQUYETE, €GV gival duvaTdv, Tn SIEAEUCN HEOW QUTWYV TwV TUTTWY I0TOU dTav TTEPVATE
N BeAdva éveang.

ZHMEIQZH: Mnv gyxéete o€ aipo@opo ayyeio.

7.

To BaBog TnG €veong kal n TToodTNTA TToU gyXUETal Ba Siagépouv avaAoya Pe To anueio Kai To Babud Tng
amokatdoTaong fi augnong. To evéaipo eppuTeupa RADIESSE® mrpémrel va eyxuBei apketd Babid yia va
aTTOPEUXOEI 0 TXNUATIOUOG OJIBiWV OTNV ETTIPAVEIR TOU SEPHATOG ) N IOXAIMIC TOU UTTEPKEINEVOU 10TOU.

MHN AIOPOQNETE YMNMEPBOAIKA TO THMEIO ENEZHZ. Xpnoiyotroijote d10pBwTiKS Trapayovta
1:1. KaAUTITETE j JOAGOOETE TO EYXUPEVO EPQUTEUPA KATA TTEPIGDOUG KaTd T didpKela TG dladikaciag
£veang oUTwG WoTe va diatnpnBei éva oJaAd TTEPIYPAPHA TOU EUPUTEUPATOG. ZUVIOTATAl KATE PEYIOTO
10ml evéoipou epputeUpatog RADIESSE® wg etrhoia dan.

EGv avTIMETWTTIOETE ONUAVTIKA avTioTaon otav TECETE TO EUPBOAO, UTTOPEITE VA UETAKIVAOETE EAAPPWG
TN BeAdva €veang yia va UTTopEi va ToTroBeTNOei EUKOAOTEPQ TO UAIKG. Av £E0KOAOUBEITE va OUVAVTATE
OnNPAVTIKA avTioTaaon, YTTopEi va XpelaoTei va TpaBAgeTe Tn BeAdva evieAwg £§w aTrd T B€on Tng éveong
KaI va eTTAaVAAGBETE TNV TTPOCTIABEI O€ VEQ BEN. AV N GNUAVTIK QvTIOTOON ETTIPEVEL, UTTOPET VA XPEICOTET
va XpnoIJoTroIfoeTe SIAPOPETIKY BeAdva yia Tnv €éveon. EAQv kal autd dev emITUXEl, QVTIKATACTACTE TN
ouplyya Kai Tn BeAdva €veong.

MpowBroTe TN AogdTunon NG BeAdvag TTpog Ta KATw o€ ywvia mepiTmou 30° Tpog To Sépua oTnv
uTTodeppida TTpog TNV ToTroBeaia évapgng. [Avarpégte TapakdTw oTig TTPOTOETEG 00NYieg yia T Bgpartreia
TWV TTEPIOXWY TOU TTPOCWTTOU.] QOROTE TTPOOEKTIKG TO £UBOAO TNG CUPIYYAG Vi Va EEKIVATEI N éveon Kai
€YXEETE APYA TO UAIKG TOU EUPUTEUNATOG eV TPABATE T BeAdva, TOTTOBETWVTAG pia ypappr pe UAIKG oTo
€mOUPNTS onueio. ZuvexioTe va TOTTOBETEITE KI AAAEG YPAUPEG UAIKOU PEXPI va ETTITEUXOET TO £TTIBUUNTO
emriredo augnong. H ypappr Tou UAIkoU ep@uTedpaTog Ba TTPETTEl va TrEPIBAANETAI EVTEAWS aTTd HOACKO
10T6 XWPIG VO TTOPAPEVOUV GQAIPOEIDK) UTTOAEIPUATA. ZTO ONUEIO TNG £VECNG PTTOPET VA YiVEl HOOA OTTWG
ATTQITEITAI VIO VA ETTITEUXOET OPOIOGPOPPN KATAVOUT) TOU EUPUTEUPATOG.

AIAAIKAZIA ENEZHZ TIA EMAY=HZH OrKOY XEPIQN

1.

MpoeToipdoTe Tov acBevr) yia SIASEPUIKN EVECT XPNOIMOTIOIWVTAG TUTTIKEG PEBBDOUG. ZnTAOTE OTIO
Tov aoBevr) va TTAUVEl Kal Ta dUO xEpIa PE GOTTOUVOVEPO TTou Trapdyel TPIRA yia 5-10 Aemtd kai oTn
OUVEXEID VO TTPOETOINACE! Ta XEPIa PE KATAAANAO avTionTITikd. To onpeio Tng éveong BepaTreiag pTTopei
va €monNPaveEi yia TpoypappaTiopéva onpeia éveang. OTToIOdATIOTE KOOUNPATA TTPETTEI VO apaIpeBoUV
TIPIV aTTd TNV €VECT Kal PHEXPI VA UTTOXWPNOEN TO TIPAEINO PETA TN Siadikaaia.

XpNoIHOTIOIWVTAG TN oUPIyYa Tou eVECIPOU euuUTEUpaTog RADIESSE® tou €xel avapixBei pe Aidokaivn
oUpwva Pe Tn dladikacia TTou TTEpIyPAPeTal otV evoTnTa «Odnyieg avapeignsg» TTapakaTw Kai
epodiaopévol pe TN BeAGva €veang, TMECTE apyd To EUROAO TNG TUPIYYAG PEXPI TO EVETINO EUPUTEUHT
RADIESSE® va poggéxel amd 10 akpo TnG BeAdvag TTou ekTeAEl TNV avappd@non Trpiv atd Tnv éveon
BAwpou, woTe va atmropeuxBei evdoayyelakn évean. Edv rapartnpnei diappor) otnv Tpocapuoyn Luer,
OKOUTTIOTE TNV PE aTrooTeEIpwiéVN Yalda. MTTopei va XpelaoTei va o@igete Tn BEAGVA 1) va TNV aQaIPETETE
KOl va KOBOPIOETE TIG ETIPAVEIEG TNG TIPOCAPHOYAG oUvdeoNng Luer 1 o€ akpaieg TEPITITWOEIG, VA
QVTIKATAOTACETE TOCO TN oUplyya 600 Kal T BeAdva. MTopeite va xpnoidoTiolEiTe Kaivoupyia BeAdva
€veoNG yia KABe oUplyya A HTTOPEITE va ouvdEETE TNV idIa BeAOVa €veong o€ KABE kalvoupyia cUplyya.

EvtotrioTe 10 apyikd onpeio yia Tnv éveon. O1 aoBeveig Tpémel va AapBdavouv evéoeig oTn paxn Twv
XEPIWV PETAEU Tou Tou Kal Tou 5ou peTakapTriou. H éveon Ba TTpéTrel apyIkd va TTpaypaToTroindei petagl
TOU 20U Kal TOU 40U JETOKOPTTIOU, TTIPOTEXOVTAG VO UNV KAVETE £VEOT KOVTG OTIG UETOKAPPAPAAAYYIKEG
apBpwoelg. Eav eival amapaitnto yia v eTmiteusn BEATIOTNG dI6pBWONG, N Eveon ETTITPETTETAI ETTIONG
METAgU TOU 10U Kal Tou 20U Kal TOU 40U Kol TOU 50U PETOKOPTTIOU.

MpéTel va TpayPaToTIOIEITAl TEVIWHA TOU SEPUATOG VIO VO JIaXWPIOTEN TO SEPHA OTTO AYYEIAKEG Kal
TEVOVTIKEG DOPEG XPNOIUOTIOIWVTAG TOV QVTIXEIPA Kal TO OEiKTn TOU Wn €VECIHOU XeEPIOU, WOTE VA
avaonkwBei To déppa Tavw atd Tn paxiaio 6Yn Tou xepioU TTou uTroBaAAETal OTN Beparreia.

MpowBroTe TN BeAdva HETAEU TNG UTTOSOPIAG OTPWONG KAl TNG ETTIPAVEIAKAG TTEPITOVIAG PE TN oUpIyya
TapdAANAN TTpog T paxn Tou xeploU. QBAOTE TIPOOEKTIKG TO £UBOAO TOU EVECIPOU EPPUTEUNATOG
RADIESSE?® yia évapén Tng £veang kai eyXUoTe To evéoIdo egpuTeupa RADIESSE® o€ pikpoUg BAwpoUG,
0,2 - 0,5cc/BAwpo. Aev TTpéTrel va eyxéovtal TTepIoadTePo atd 0,5¢cc ava BAwpd. O apiBuog Twy BAWHWY
Ba ToikiAel avdihoya Pe TV €KTaoN TNG £TMBUPNTAG Bepatreiag. Aev TTPETTEl va eyXUBoUV TTEPIOCOTEPA ATTO
3cc evéaipou egputelpatog RADIESSE® (2 aUplyyeg) avd xépl.

Edv ouvavtioete onpavtiki avriotaon étav TECETE TO €UBOAO, UTTOPEITE va PETAKIVAOETE EAAPPWG TN
BeAdva éveang yia va uTropei va ToTToBeTnOei EuKOAGTEP TO UNIKG i} PTTOPET va XpelaoTel va aAAGEETE TN
BeAova éveang.

Apéowg PeTd TNV €vean, KOAUWTE TO onueio TNG £veong pe pIa aTrooTeIpwpévn yada 10x10cm (4x4in)
Kal {ntoTe amod Tov aoBevr} va KabBioel o€ autd TO XEPI EVW KAVETE NV £yXUON OTO QVTITTAEUPO XEPI.
AuTé CeoTaivel To evéaipo epUTeEUPa RADIESSE® KaBIoTwvTag To 1Mo eUTTAAOTO Yia £TTOKOAOUBO HOOAd.
AVTIPETWTTIOTE TO AVTITTAEUPO XEPI PE TOV (10 TPATTO OTIWG TTEPIYPAPETAI OTA BriHaTA 2 £wg 6 TTapaTTdvw.

Apéowg PETE TNV €veaT OTO QVTITTAEUPO XEPI, KAAUWTE TO ONPEIO TNG £VEONG PE HIA OTTOOTEIPWUEVN Yala
10x10cm (4x4in) kai {nTroTE a6 TOV A0BEVH va KaBioel o€ auTd To XEPI.

Evi) 10 avtiAcupo xépi BepuaiveTal, agaipéaTe Tn yada atméd 1O XEPI TTOU apyIKE eyxUBnKe, {nTHOTE
atéd Tov aoBevr va oxXnNUaTioel pia ypoBid pe autd To XEpI Kal KAvTE aTraAd Haodd oTn pdyn Tou xepiol
£wg OTOU TO €VEOIUO ep@UTEUPa RADIESSE® amhwbei opoidpop@a oe oAOKANpn Tn paxn Tou XepioU
TIOPAPEVOVTAG PAKPIG ATTG TNV TITUXH TOU KAPTToU Kal KOVTA OTIG HETOKAPPAPAAAYYIKEG apOPWOEIS.

XpnoipotroijoTe dlopBwTikd TapdyovTa 1:1. Aev xpeidleTal utrepdidpBwon.
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OEPAIMEIA ENAEIZEQN TOY NPOZQMOY

1. Eicayayete T BeAdva pe TN AogdTUNON TTPOg Ta KATW pe ywvia Trepitou 30° pog 1o déppa. H BeAdva
TIpETTel va oAioBrioel oTo BaBU xopIo TNG emdEPUIdAG, OTO onueio TTou BEAETE va §eKIVAOETE TNV éveon.
To onueio autod Ba TTPETTE va gival eUKOA YNAA@NTO aTTd TO PN KUPIapXo XépPI.

2. Aokeite apyr}, ouveXOUEVN Kal OJoIdHop@N TTiean aTo €UBoAO TNG TUPIYYAS VI VO eyXUBEi TO EPPUTEUNT
evw) TpaBate Tn BeAdva, a@rivovtag Tiow pio pévo AeTTh ypappr 1 Awpida amé 1o UAIKG TOou
€PQUTEUPATOG. H ypaupri Tou UANIKOU el@UTEUHATOG Ba TTRETTEN va TIEPIBAAAETAI EVTEAWS OTTO HAAAKO 1I0TO
XWPIg va TTapapévouy a@aipoeidr] UTTOAEIippaTa.

3. O JEHOVWUEVEG YPAHPEG TOU UAIKOU Tou ep@uTelpaTog Ba TTpETTel va ToTToBeToUvTal TTapdAAnAa Kai
KOVTA N pia oTnv GAAn kai o€ d1adoyIkd eTmitreda éTav BepatrevovTal o BabiEg puTideg. EVOAAAKTIKA, ol
YPOMPEG pTTOPOUV Va TOTTOBETOUVTAI OTAUPWTA O€ TTIO BaBU eTTiTTedo yia SopIKr OTHPIEN.

4. Metd TNV €veon, XPNOIPOTIOINOTE TOV QVTIXEIPA Kal TOV OEiKTN yia va eE0aAuvBoUV oI TIEPIOXEG Kal va
€Ca0@ANIOTEI N KAAUTEPN KATAVOUA TOU EUPUTEUNATOG OF TTEPITITWON €AAPPIAG €TIKABIONG 0gIdiwv
Tou UAIKOU.

NMAHPO®OPIEZ MAPOXHZ YMBOYAQN ZE AZOENEIZ

Mo va TpowBnBei n kavovikr eTTOUAWON Kal va aTToTPaTToUV ETTITTAOKEG, Ba TTPETTEl Vo SidovTal odnyieg OXETIKG
HE TNV KATGAANAN @poVTida PETG aTTé TV €TTEURACT OTOV a0BEVH, HETAGU TWV OTIOIWV EVOEXETAI VA Eival Kal
ol €€Ag.

. E@apudoTe rdyo 1 dpooepEG KOPTTPETES OTIG TIEPIOKEG TNG EVEONG VIO TTEPITIOU 24 WPEG.

. MeTd a1mé Tnv eméuBaocn amo@uyeTe Tov A0, TIG AGUTTEG COAGPIOUN (UTTEPILBEG PWG), TN odouva Kal
EVTOTIKEG BEPATTEIEG TTPOTWITTOU.

. Kavte paodg otnv mepioxr, €av UTrapxouv wnAagntda ogidia.

. ZUOoTAOTE §eKOUPAaTN TOU TTIPOCWTTOU yia pia BOopada, evBappUvovTag Toug aoBEVEig va TTEpIopicouY TNV
oMIAia, To XapoyeAo kal To yEAIO.

. EvnuepwaoTe Tov aoBev 6T gival ouvnBiopévo To oidnua Kal To poudlaopa PETA aTrd Tnv £TmEURaON.
To oidnpa uTToXwpEi oUVABWG EVTOG 7 £wg 10 NUEPWV, AAAG EVOEXETAI VO ETTILEIVEI YIQ APKETEG EBOOPADEG.
To poUdlaopa Ba TTPETTEN VO UTTOXWPNOE! EVTOG 4 £wg 6 eBSOUEdWY.

TPOMOZ AIAGEZHZ

To evéoipo epguTeupa RADIESSE® TrapéxeTal OTEIPO Kal N TTUPETOYOVO, péoa oe aUplyya n oTroia BpiokeTal
Héoa oe PETAAAIKT) OUTKeUaoia Kal €xel TOTTOBETNOET o€ KouTi yia eUKOAN QUAAgN.

KdBe povada oUplyyag atmoTeAEiTal atméd pia Tpoyepiopévn aUplyya N OTIoia TTEPIEXEI EVECIUO EUPUTEUHT
RADIESSE® 0,8cc, 1,5cc 1y 3,0cc.

Kd&Be povada ouplyyag pe BoAikr ouokeuaoia BeAdvag, atroTeAeital atéd pia Tpoyepiopévn oUplyya n oTroia
Trepiéxel evéaigo egputeupa RADIESSE® 0,8cc, 1,5¢c 1y 3,0cc kai éva Terumo K-Pack Il ue 0o BeAdveg éveong
AeTTTOU TOIXWHATOG MeEYyEBoUG 25 gauge 1 27 gauge.

Na un xpnoigotroin®ei av n cuokeuaaia f/kal n cUplyya £Xouv UTTOOTE! GnUIG i} av TO TTWHA ) To €UBoAo TG
auplyyag dev ival GBIKTA.

To mepiexopevo TnNG oUplyyog TPoopileTal yia XpARon ot évav acBevi), yia pia Bgpateia poévo
Kol Sev emITPEmETAl va emavaTrooTeipwdei. H emavaAnmmiki xprion pmopei va diakufeloel Ta
AEITOUPYIKA XAPOKTNPIOTIKA TNG OUOKEUNG 1Y/ Kol va £Xel wg ammoTéAeopa Tn BAARN TNG CUOKEUNG.
H gmavaypnoipotroinon pmopei £miong va dnpioupynoel Kivduvo HOAUVONG TNG OUOKEUNG H/Kal va
TpoKaAéoel TN POAuvon TnG acBevolg 1) Tn dlaoTaupoUpevn pOAuvon, cuptrepiAapavouévng ouv
TOIG GAAOIG TNG METAS00NG MOAUCHATIKWY AOBEVEIWV KAl TNV ETTOQN HE TO Qipa GAAWV aoBevwv.
OAa Ta TTapaTTdvw PIropoUv va odnyfoouVv GTOV TPAUHOATIONO, TNV acBéveia i akoun kol To 8dvato
Tou aoBevoUg.

OYAAZH

To ouokeuaopévo evéoipo epuTeupa RADIESSE® mpémel va @uAdooetal oe eheyxduevn Beppokpaaia
dwpartiou peTagu 15°C kai 25°C (59°F kai 77°F). Na pn xpnoidotroin®ei av n nuepopnvia ARENG €xel TTapéABEL.
H nuepounvia ARgng avaypd@eTal oTIG ETIKETEG TOU TTPOIOGVTOG.

AMNOPPIYH

O1 XpNOIUOTIOINUEVEG KAl Ol PEPIKWG XPNOIUOTIOINKEVEG OUPIYYEG Kal BEAOVEG €veong evdExeTal va eival
BioAoyIkd eTTIKIVOUVEG Kal TIPETTEN VOl TIG XEIPICEOTE KAI VO TIG ATTOPPITITETE CUPPWVA WE TIG I0TPIKEG TIPAKTIKEG
ToU I3pUHOTOG Kal TOUG TOTTIKOUG 1} KPATIKOUG KavovigpoUg.

EFTYHZH

H Merz North America, Inc. gyyuaral 611 éxel aoknBei elAoyn @povTida yia Tn oxediaon Kal TNV KATAOKEUR
auTtoU Tou TTPOIBVTOG.

H MAPOYZA EITYHIH YMNOKAOIZTA KAl EZAIPEI OAEX TIZ AAAEZ EITYHZIEIZ MNMOY AEN
ANA®EPONTAI PHTA ZTO MAPON, EITE PHTEZ EITE YIONOOYMENEZ MEZQ TOY NOMOY 'H KAI
AAAIQZ, ZYMMEPIAAMBANOMENQN, AAAA OXI MONO, TON EITYHZEQN EMMOPEYZIMOTHTAZ H
KATAAAHAOTHTAZ I'lA ZYTKEKPIMENH XPHZH.

O xeIpIopdg Kal N QUAAEN Tou TTAPOVTOG TTIPOIBVTOG, KABWS Kal TTapayovTeG TToU OXETICOVTal PE TNV aoBevh,
Tn didyvwon, Tn Beparreia, TIG XeIPoupyikéG diadikaaieg kal GAAa {nTApaTta Tépav Tou eAéyxou Tng Merz
North America, Inc. emnpeddouv Gueca To TTPOIGV Kal Ta OTTOTEAEOUATA TTOU TTPOKUTITOUV QTIO Tn XPHon
Tou. H utroxpéwon tng Merz North America, Inc. cUpgwva Pe TNV TTapouaoa eyyunon TeplopieTal oTnv
QVTIKATAOTACT TOU TTAPOVTOG TTPoiévTog Kai n Merz Aesthetics, Inc. dev ptmopei va BewpnBei utretBuvn yia
OTTOIOdATIOTE TUXQI I} CUVETTAKOAOUBN aTTWAEIR, {NUIG 1) SATTAvVn TTPOKUWEI, AUEOWS i EPPECWS, OTTO TN
XPron autou Tou TrpoidvTog. H Merz North America, Inc. oUte avaAapBdvel, oUTe €§0UTIOBOTEI OTTOIOBNTIOTE
daropo va avaAdBer yia Aoyapiaoué tng Merz North America, Inc. otroiadiTrote GAAN 1) TPAOBETN UTTOXPEWOT
1 €UBUVN OXETIKA PE TO TTAPOV TTPOIOV.
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RADIESSE®

WHBEKUMOHHbBIA UMNITAHTAT
MHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

OMUCAHUE

WHbekumoHHbIn umnnanTat RADIESSE® npefctaBnseT coGoil CTepurbHbIA, HE COAepXaluii naTtekca,
anuporeHHbIi, Moy TBEPAbIA, KOre3MOHHbIA UMMNaHTaT. Ero OCHOBHLIM KOMMOHEHTOM SIBMISIETCS CUHTETUYECKUI
rMapoKCHanaTuT KanbLusl, CyCNEeH3NpoBaHHbI B rerie-HocuTene, KOTOpbIA COCTOUT rMaBHbIM oBpasom u3
BOAbI (CTepuribHas BoAa Anst MHbekumid kateropun USP), rnuuepuHa (USP) n kapbokcumeTunuennionosst
HaTpus (USP). lenb paccackiBaeTcsi in Vivo 1 3aMeLLaeTcs pacTyLMMU MArKUMU TKaHsIMK1, B TO BPEMS kak
rMapoKcUanaTuT KanbLmUsa 0CTaeTcsi B MecTe MHbekuun. B pesynbrate focturaeTcs 4oNroBpeMeHHoe, XOTS U
He MOCTOSIHHOe BOCCTaHOBIIEHUE U ayrMeHTaLus.

VHbekumoHHbIN umnnanTat RADIESSE® BeinyckaeTcst B o6beme 0,8/1,5 1 3,0ky6. cM, UMeEET pa3mep Yactul,
rMgpokcuanaTvTa kanbuus B auanasoHe 25-45 MUKPOH 1 BBOAMTCS C MOMOLUbIO WMkl kanubpa ot 25G no
BHeLLIHeMy AnameTpy [0 27G no BHyTPeHHeMy AMaMeTpy CO CTaHAapTHbIM pasbemom Jlioapa.
HA3HAYEHUE

WHbekumoHHbIn  umnnanTat RADIESSE® npegHasHayeH [Ansi MNacTUYEcKoro U PEeKOHCTPYKTUBHOTO

XUPYPrU4ecKoro BMeLLaTenbCTBa, BKIoYast rmy6okyto AepMarnbHyio 1 CyGaepMarnbHyto ayrMeHTaLmio Markux

TKaHelt B 06nacTu nuua v TbiNbHOW NOBEPXHOCTU KUCTEN PyK.

NMOKA3AHUA

WHbekumoHHbIn umnnantat RADIESSE® npegHasHaveH Ans crieyioLero:

. KOpPEeKLWsi HOCOTyBHbIX CKNaaok;

. ayrMeHTaLus Lek;

. KOppeKLWsi BepTUKanbHbIX MOPLUMH OT YronkoB ry6 k non6opogaky;

. KoppeKuusi nnHnmM noabopogaka;

. ayrMeHTaLysi KUCTEN PyK [51s BOCNONHEHUS 06beMa ThifIbHO NOBEPXHOCTY KUCTU;

. BOCCTaHOBIEHME U (MNW) KOPPEKLMSA NPU3HAKOB NOTEPU >KMPOBOWM NPOCMONKN nuua (nunoatpodum) y
nilofielt ¢ BUPYCOM MMMYyHoZeduMLMTa YeroBekKa.

LEENEBASA nonynauus

BSpOCJ'IbIe nauueHTbl, He3aBMCUMO OT nona, nio6oit aTHUYeckon NpUHaAnNeXHocTu n c No6bIM TUMOM KOXWM N0
mML[ﬂanMKy C y4eTom rokasaHuin n I'IpOTVIBOrIOKaSaHIAIZ, YKa3aHHbIX B UHCTPYKLWUKX NO NPUMEHEHUIO.

KnuHnyeckue aaHHble 0 NpUMEeHEHWV Ans ayrMeHTaumum KUCTew 1 KoppekLmmn KM noabopoaka y naLmeHToB
¢ TMnom koxu V 1 VI no duunartpuky MMetoTcs B orpaHn4eHHoOM obbeme.

NPEANONATAEMbIY NOJIb30BATENb

WHbekumMoHHbIN - umnnanTat RADIESSE® fomkeH WCnonb3oBaTbCs TOMbKO Bpayamu, NpoLuefvmm
Hagnexatlee OGYHEHMG, nMerLwnummn COOTBETCTBy}OLLLVIVI OnbIT U 3HAHMA aHAaTOMWUU MeCTa BbINOSHEHUA
NHBEKUMN U npunerarLmnx y4acTkoB.

NPOTUBOMOKA3AHUA

. MHbekumoHHbIn umnnantat RADIESSE® npoTuBonokasaH npy Hanuuuu ocTpbiX U (M) XPOHUYECKUX
BOCManeHumn nméo MHMEKLMOHHOTO o4ara B MecTe NpoBefeHst npoLieaypbi.

. MpenapaT npoTuBOMOKa3aH MauMeHTam C TSHKENOW anneprueit, nposienswoLlencs aHadunakcuein B
aHaMHe3e NGO HeOAHOKPaTHLIMU TSHKEMbIMW annepriuvyeckuMmy peakLuusmMi B TEKYLUMA MOMEHT WIu
B aHaMHese.

. I'IpenapaT 3anpelwlaetca NpUMeHATb ANnA NauMeHTOB C rMnepvyBCTBUTENbHOCTBIO K ﬂlOﬁOMy n3
KOMMOHEHTOB.

. MHbekumoHHbIn umnnantat RADIESSE® npotBonokasaH nauueHTam, CKOHHbIM K BOCNanuTenbHbIM
peakumsiM KOXW, U naumeHTaM ¢ TEHAEHUMEN K obpasoBaHuto runepTpoduryeckux pyoLoB 1 Kenonaos.

+  He BBOAWTE Mpenapar B aNWAEPMUC U HE UCTONL3YINTE B KAYECTBE 3aMEHUTENs KOXUW. MMnnaHTauus
B SMWAEPMUC UMW MOBEPXHOCTHLIE CIOM AEPMbl MOXET MPUBECTU K OCMOXHEHUSIM, Hanpumep
06pa3oBaHunio PUCTYI, UHPEKLUSM, SKCTPY3USIM, (HOPMUPOBAHMIO Y3OB W UHAYPALIMIA.

. MHbekuMoHHbIN umnnaHtat RADIESSE® He npepHas3HayeH ANS NPUMEHEHUS C LENblo KOPPEKLMU
rmabennapHbIX Ccknagok M obnactu Hoca. MHbekunn B rmabennspHoii M Hocosoi obnacTtu
COMPOBOX/AAKTCA MOBBILIEHHON 4acTOTOW JloKanbHOrO Hekpo3a. OCMOXHEHUS YKasblBaKOT, YTO
VNHTEHCUBHbIE MHBEKLIMM B MOBEPXHOCTHbIE epMaribHble COCybl rMabennsipHol v HOCoBoW oGnacTu
MOryT BbI3BaTb PeTporpajHoe nepemMelleHne BellecTBa B apTepum CeTyaTku, YTO MOXET MPUBECTM K
3aKynopke COCy/0B.

. MHbekumoHHbIn umnnanTatr RADIESSE® npoTuBonokasaH npu Hanuuuu UHOPOAHbLIX Tes, Hanpumep
XKUAKOTO CUNMKOHA M APYrX 3ePHUCTLIX MaTepuaros.

. MHbekumoHHbIn nmnnantat RADIESSE® He crnegyeT npuUMeHsiTb B 30HaxX C HEAOCTaTOYHbIM MOKPLITUEM
3710POBOW TKaHbIO C XOPOLLEW BacKynsapusaumnen.

. WHbeKUMoHHbIN nmnnaHTar RADIESSE® He cnefyeT NpUMEHsTb Y NaUMEHTOB C CUCTEMHbBIMU
paccTpoiCTBaMu, KOTOpbIE MOTYT MPUBECTY K MIIOXOMY 32KMBIEHNIO paHbl UK NMOBPEXAEHNIO TKaHel
Haj UMnnaHTaTom.
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MHbekumoHHbIn umnnanTat RADIESSE® npoTuBonokasaH naumeHTam ¢ HapyLLEHUSIMU CBEPTLIBAEMOCTU
KpOBU.

NPEAYNPEXOEHUA

Whbekums umnnantata RADIESSE® B cocyaucTyto cUcTeMY MOXKET BbI3BaTb 3MGONU3aLmio Ui TpomMGo3,
VWEeMUI0, MHDAPKT UNK NPUBECTU K 3aKynopvBaHuto cocyaos. CneayeT NpuHUMaTh AOMOMHUTENbHbIE
Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU NPU MHBEKLUMKU (DUNNEPOB, HanpUMep BBOAUTb WHBLEKLIMOHHbLIA MMNNaHTaT
RADIESSE® menneHHo, npunarasi K MOpLUHIO MUHUManbHoe ycunue. CoobLlianock O peakvx, HO
Cepbe3HbIX HexenaTenbHbIX SBMEHUSX, acCOLMUPYeMbIX C BHYTPUCOCYAUCTON MHbeKUuen dunnepos
B obnactb nvua. OTU siBNEHUs BKIOYaAOT BpEMEeHHOEe UM NOCTOAHHOE HapylleHne 3peHuns, Cnenory,
uepebpanbHyto nwemuto unu LepebparnsHoe KpOBOU3NUSHNE, MPUBOASILLME K UHCYIBTY, HEKPO3Y KOXU U
NOpaXXeHU0 pacnosioXXeHHbIX rny6>|<e CTPYKTYp nuua. HeaamennMTeano npekpatuTe nHbekuuto, ecnu
Y nauueHTa noABATCA niobble cregywouwime CMMNTOMbI, BKMtoYawwne U3MeHeHUA 3peHUdA, NpusHaku
WHCynbTa, I'IOGJ'Ie,quHI/Ie KOXW unn HeOGbNHy}O 6onb BO BpemMsaA npouenypbl Unu BCKOpe nocne Hee.
COOTBeTCTBleLLLMI;l Bpay-cneumanncT AormKeH 6bICTp0 OKasaTtb nauueHTam MeauLUHCKY0 NOMOLLb U No
BO3MOXXHOCTU OLUEHUTb, 6bina nu BbINonHeHa BHYTpUCOCYyANCTaA NHBbEKLUNA.

MHbekumoHHbIn nmnnantat RADIESSE® He crneayeT BBOAWTL B OpraHbl U Apyrue CTPyKTYpbl, KOTOpble
MOryT GbITb NOBpeX/AeHbl 06bEMOM, CO3aBaeMbiM UMMNAHTATOM.

He ponyckainte W3ObITOYHOW KOpPEeKUMM (NepernoriHeHus) MecTa BBEAEHUs!, MOCKOMbKY B TeYeHue
HECKONbKUX Heaenb Mo Mepe [eWCTBUS WMHBbEKUMOHHoro wumnnaHtata RADIESSE® oxwupaertca
yBenuyeHve obbema MArkux TKaHen.

He cnepyeT BbINonHATL MnnaHTauuio npenaparta RADIESSE® nauueHTam, NpyHUMaLLMM acnvpuH
Wnu apyrve npenaparbl, Coco6HbIE NPensTCTBOBATh MPOLIECCY 3aXMBEHNSI.

He cneayer wmnnaHtupoBaTtb npenapat RADIESSE® B uHMUUMpOBaHHblE MMM MOTEHUMANBHO
VHMULMPOBaHHbIE TKaHUW UM B OTKPbITble MOMOCTW M3-3a8 puCKa BO3HUKHOBEHUS WHEKUMM wmim
KCTPy3un. CunbHoe MHAEKLVMOHHOE MopaxeHne MOXET Bbi3BaTb MOBPEXAEHNE UM MOTEPIO KOXW Haf,
vMnnaHTatom. lemaTombl 1 cepombl MOTyT NoTpeboBaTh XMPYPruyeckoro ApeHNpoBaHUs.

MpumMeHeHne WHbEKUMOHHOro umnnaHTata RADIESSE® ans nauMeHTOB € akTWMBHBIM - KOXHbIM
BOCManeHem unu uHdekumen B obnact neveHus unn BOGNM3N Hee HeObGXOOMMO OTMOXUTb A0
npekpaLLeHnsi BOCTanMTenbHOro Unu MHEKLMOHHOTOo npoLiecca.

B cryyae MOBbILIEHHOW YyBCTBUTENBHOCTW UMW annepruyeckoil peakuum CyLecTByeT BEepOSTHOCTb
3HAYNTENBHOTO BOCNANEHNS UNU MHAEKLUMU C HEOBXOAUMOCTBIO YAANeH!s UMnnaHTara.

HeKOTOpre WHBEKLUMOHHbIE UMNMaHTaTbl MOTYT Bbi3blBaTb YM/OTHEHWE TKaHeih B MecTe NHBbEeKUUK,
Murpauuio 4actuy m3 mMmecta UHbekuun B Jpyrme 4actm tena u (VIJ'IVI) annepruyeckne nm6o
ayTOMMMYHHbIE peakunn.

BoamoxHble MoGOYHbIE peakumm, Kak 1 Ans NoGoro UMMIaHTUPYEMOro Matepuana, MoryT BKItoYaTh B
cebsi, TOMUMO NpOYEro: BocnarneHue, MHgekumio, 06pasoBaHue PUCTynbl, SKCTPY3UI0, reMatomy, CEpoMY,
obpa3oBaHve YNMoTHEHUS], 3aTPYAHEHVE 3aXUBIEHWS!, U3MEHEHUE LiBETa KOXW U HELOCTaToOuHyI0 Ui
Ype3MepHyIo ayrMeHTaLuio.

BesonacHocTb u Sm(beKTVIBHOCTb npUMeHeHua 3Toro npenapara BO Bpems 6epeMeHHOCTM, KopMrneHusa
rPyAbo UK Y NaUMEHTOB, He AOCTUTLLNX Bo3pacTa 18 ner, He ycTaHoBNEHa.

OCOBbIE NPEAOCTEPEXEHUSA MPU BbINOMHEHUU UHBEKLIUA B KUCTU PYK

Ocoboe BHUMaHue cnefyet yoenstb TOMY, 4TObbI M3GexaTb NHBEKUMN B BEHbI UM CyXOXUINA KACTU.
V|H'beKLLVIVI B CYyXOXWUIusi MOTyT UX ocnabuTb U BbI3BaTb UX paspbIB. V|H'beKLLVIVI B BE€Hbl MOryT Bbl3BaTb
ambonuaauuio unm Tpomeo3.

V‘H'beKLI,I/II/I B KMCTb PYKM MOTYT BbI3BaTb HEXenaTtenbHble ABNeHUd, NnpogornKkarowmeca 6onee 14 ,ClHeI;I.
rlO,ElpOSHble CcBeAeHnsA CM. B pasfene HexenaTternbHbIX SBNEHWI.

MHBbeKUMM B ThiNbHYIO NMOBEPXHOCTb KUCTU MOXET BbI3BaTb BPEMEHHOE HapylleHue thyHKLMOHUPOBaHUS
(48 % y4aCTHUKOB WCCnefoBaHWst COOOLMNM O [aHHOM HexenatenbHOM sBreHwn). [lNpuveHeHne
y nauveHtoB C TUnom koxu IV-VI no ®uunatpuky COMpskeHO C BbICOKUM PUCKOM  HapyLLeHWst
hyHKUMOHMPOBaHUS (68 % naumeHToB ¢ Tunom koxu [V-VI no duunartpuky coobLUmnmM 0 JaHHOM SiBMEHN).

MpvMeHeHne HbekuroHHoro umnnantTata RADIESSE® MoxeT Bbi3BaTb 06pa3oBaHue Y3ernkos, LUmLLeK
VNV NPUNYXSIOCTE Ha ThINbHOW MNOBEPXHOCTN KNCTU (12 % NauMeHTOB COoBLMAM O JaHHOM SIBMIeHWN),
YTO MOXET AIMTLCA A0 OHOTO ropa.

BbinonHeHve WHBLEKUWIA nauuMeHTaMm CO 3HAYUTENbHOW MNOTEepPen XUPOBOW TKaHU C  BbIpaXeHO
BbICTYNaLWVMN BEHAMU U CYXOXUNUAMU He u3yvanocb. besonacHocTb 1 apekTMBHOCTL B AaHHOWM
nonynauMmM naymMeHToB He YCTaHOBIEHbI.

MoxeT BO3HWKHYTb OCTPbIi CUHAPOM 3amnsiCTHOTO KaHana unn oBoCTpeHue Yxe CylecTBylLeit
KOMMPECCUOHHON CPEAVHHOW HeWponatu B kucTW. UHbekumn npenapata RADIESSE® B obbeme
6onee 3ky6. cM Ha OfHYy KUCTb B XOode Kypca neyeHus He uayvanucb. bonee Bbicokuin obbem
VNHBEKLMN COMPsKeH C MOBbILLEHHBIM PUCKOM 06pa3oBaHusi KpOBOMOATEKOB. MOBTOPHOE MpUMEHeHue
MHbeKUMoHHoro nvnnaHTata RADIESSE® B o6beme, npesblluatoliem npuénuautensHo 1,6ky6. cm Ha
OfIHY KVCTb B XOf€e Kypca JIe4eHsi MOXET YBEMYNTbL YacTOTy HexenaTenbHbIX SBMeHui (nokpacHeHue,
601b, OTeK U HapyLeHWe hYHKLMOHUPOBaHUS).

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU

Y706l MUHUMWU3NPOBATL PUCKM NOTEHLMATNBHBIX OCIOXHEHWIA, MHBEKLUMOHHBIN uMnnaHTat RADIESSE®
[OMKEeH WCMONb30BaTLCA TOMbKO Bpadamy, NPOWeEAWNMM Haanexaliee obyyeHue, WUMeLLMMn
COOTBETCTBYIOLLMIA OMbIT U 3HAHWS| AHATOMUU MECTa BbINOMHEHNS MHBEKLMM U MPUMETaloLLMX Y4acTKOB.

YT10Bbl MUHUMU3MPOBATL PUCKW MOTEHLMANbHBIX OCIOXHEHUN, BPadiu [OSMKHbI O3HAKOMUTLCS C
VHopMaLmen 1 obyyaloWwmMy Matepuanamm O npenapare W MOfHOCTLIO MPOYNUTaTb UHCTPYKLMIO
0 MPUMEHEHMIO.
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Bpaan pekomeHayetcsa OGCy,D,IATb C nauyMeHToOM BCe MnoTeHuuarnbHble PUCKW BbINOMHEHUSA UHbeKuun
B MArkMe TKaHu OO0 Ha4vana rnevYeHus, YTOObI nauueHT NoHumMan npu3HakMi U CUMNTOMbl BO3MOXHbIX
OCMOXHEHWIA.

Kak n Bce mpouve uYpeckoxHble mpoledypbl, BBeaeHve umnnaHdtata RADIESSE® cesizaHo ¢ puckom
WHMUMpOBaHUS. WHGEKUMS MOXET MNpMBECTU K HEOBXOAMMOCTU  XWPYPruy4eckoro U3BreveHus
wvnnaHtata RADIESSE®. Heobxoaumo cobntogatb CTaHAapTHble  Mepbl  NPefoCTOPOXHOCTY,
CBSA3a@HHblE C MHBEKLMOHHBIMU MaTepuanamMmu.

Y nauneHToB, MPUHUMAIOLLMX NpenapaTbl, KOTOpble MOTYT CHUXaTb CBEPTLIBAEMOCTb KPOBU, HanpuMep
aCnMpUH 1N BapdapyH, MOXeT BO3HWKaTb YCUITEHHOE 06pa3oBaH1e KPOBOMOATEKOB UMW KPOBOTEYEHNE
B MECTe UHBEKLMM, KaK 1 Npu Moot UHbEKLUU.

Yactuubl rugpokcuanatuta kanbuus (CaHA) B mHbekumoHHoM umnnaHtate RADIESSE® aensitotca
PEHTFEHOKOHTPACTHBLIMU W YETKO BUAHBLI Ha KT-CHUMKax U MammMorpammax, UX Takke MOXHO YBUAETb
Ha 0630pHbIX peHTreHorpaduyecknx CHUMKax. lNaumeHToB HeO6GXoAMMO MPOUHMOPMUPOBATL O TOM,
YTO MHBEKLMOHHBLIM umnnaHtar RADIESSE® sBNsieTcA PEHTreHOKOHTPACTHbIM, 4YTODObI OHWM MO
coobwuTb 06 3TOM CBOEMY nevallemy Bpady Wnu peHTreHonory. o pesynbtatam npoBeAeHHOro
PEHTreHONOrMYECKOro UCCeaoBaHus ¢ yyacTveM 58 nauneHToB MHbeKUMOHHbIN uMnnanTat RADIESSE®
He CKpbIBas NaTonoruyeckne TkaHy 1 He MHTepnpeTUpoBancs kak onyxonb Ha KT-cHumkax.

MHbeKUMoHHbIN nmnnaHtat RADIESSE® npeaHasHayeH TONMbKO Ansi YPECKOXHOTO BBEAEHWSI B MsIrkue
TKaHW. I'IpaanbHoe BBeOEeHMne nmnraHTarta B py6uosble N 3HAYUTENTbHO MOBPEXAEHHbIE TKaHN MOXeT
6bITb 3aTPYAHEHO.

B MecTe MHBLEKLMM MOXET BO3HUKHYTb WMHGeKums, Tpebytollas neveHusi. Ecnu Takytlo vHdekumio He
YOAETCS BbINEYNTb, MOXKET BO3HUKHYTb HEOBXOAMMOCTb YAaneHus uMnnaHTara.

B mecte BBeAEeHNA BO3MOXHO BO3HUKHOBEHUE peaKuMﬁ, CBA3AHHbIX C MH'beKLlVIeI?I, BKMnKo4aa rematomy,
nokpacHeHve, Npunyxnocts, 6onb, 3ya, obecupeynBaHne unu 6onesHeHHOCTb Npu nanbnaumm. O6bIYHO
OHW 1CYE3al0T CaMOCTOATENbHO B TeYeHune 1—-2 AHelt nocne MHbeKuun.

MOFyT LbOpMIApOBaTbCH y3enku, TpeGyI'OLLLMe neyeHva unu yqaneHusa nmnnadrtara.

MmnnaHTat moxeT HenpaBwWibHO pacnpenennTbcs, 4To I'IOTpeGyeT nposeaeHuns XMpprMHeCKOﬁ
KOPPEeKLMK.

He BBOAMTE N3GLITOYHOE KONMYECTBO UMMNNAHTaTa. B UpesBblvaiiHbIX Cryqasx Koxa B MECTE UHBEKLMM
MOXET NOMHYTb. MHbeKUMOHHbIN uMnnaHTat RADIESSE® nerko 106aBUTb C NOMOLLbHO OMONHUTENbHBIX
VHBEKLWIA, HO TPYAHO yAanuThb.

Mpouenypa BBeAeHUS MHbeKLUMOHHOTO uMnnaHTata RADIESSE®, kak u Apyrve nofo6Hble MHbEKLMOHHBIE
npoueaypbl, UMEET HEBbICOKME PUCKU WHMULMPOBAHUS W (Unn) KpoBoTedeHus. [lauueHT MoxeT
MCMBITbIBATb HEKOTOPLIN AYCKOMOPT BO BPEMS U NOCHE npoLeaypbl. [1oaToMy pekomeHyeTcs 3apaHee
obaymate meToabl obesbonvBaHusa Ans AaHHON npouenypbl. CneayeT cobnioaatb CTaHAapTHbIE Mepbl
NPeAOCTOPOXXHOCTU MPY YPECKOXKHBIX MHBEKLMSX A1 MPeAoTBpaLLeHnst MHeKLMK.

3anpewaeTcs NoBTOpHas cTepunusaums. VHbekumoHHbli umnnadtat RADIESSE® nocraensieTcs
CTepWrbHbIM ¥ anupOreHHbIM B 3arne4aTaHHOM nakeTe u3 onbru W npeaHas3Ha4YeH ToMbKo Ans
O[HOKPaTHOrO NPYMEHEHUS Y OAHOTO NauUeHTa.

MakeT u3 conbr cneayeT TLWATENLHO OCMOTPETb Ha NPEAMET OTCYTCTBUSI MOBPEX/AEHWNA YNaKOBKN U
wnpuua npu TpaHcnoptuposke. He ncnonk3yinte npenapar, ecnu HapyleHa LenocTHOCTb YNakoBKMU 13
chonbru unu nospexaeH Wnpuy. He vcnonb3yiite npenapar, eCnu cMeLLeHbl / OTCYTCTBYIOT KoSinayok
wnpuua unu nopLieHb. BHympu ynakoeku u3 ¢horbau 06bI4HO Haxo0umcsi Hebonbwoe Konu4ecmeo
eraeu ecnedcmeue cmepuu3ayuu; 3mo He s18/1s1emcsi Npu3HakoMm rnospexxoeHusi npodykma.

He nbiTaitTeck BLINPSIMUTL COTHYTYIO UMMy BO U3BexaHue ee nonomku. Beibpocste ee u npopomkuTe
npoueaypy, UCMonb3ayst APYryto nrmy.

He SaKprBaﬁTe NCNONb30BAHHYKO UMYy KOJINaykom. Ha,quaTb KOnna4yok BPYy4YHYK OMnacHoO, U 3TOro
cnenyet naberatb.

BesonacHocTb MHbeKuMoHHoro uMnnaHTata RADIESSE® npu conyTcTBYOWMX KOXHBIX MpoLiedypax,
anunauuMKn, ynstpadroneToBom 06nyveHUn, paamoyacToOTHbIX, abMsALMOHHBIX UMM He abnALMOHHBIX
npoueaypax nasepHOro, MeXaHWYeckoro WM XUMUYECKOTro MWUMWHIa B XOAe KOHTPOMNMpYeMblX
KIMVHUYECKNX NCCNefoBaHNiA He oLeHMBanacs.

Mceneposanus  B3aMMOJENCTBUA  MHbeKLUMOHHOTO umnnaHtata RADIESSE® ¢ meavuuHckumn
npenapartamu n Apyrimu BeLecTsamu Unn uMniaHTatamv He NpoBOAUITUCH.

Py BO3MOXHOCTY KOHTaKTa C )KMAKOCTSIMM OpraH1ama nauveHTa Heobxoanmo cobnoaaTh CTaHaapTHbIe
Mepbl  MPefoCTOPOXHOCTW.  [poLeaypy MHBEKUMM HeOBXOAMMO MPOBOAWTL C  COBIIOAEHUEM
acenTU4ecKon MeTOANKM.

B cnyyae npoBeaeHust nasepHoit 06paboTku, XMMUYECKOTO MUIMHIa unu nborn Apyron npouenypsbl,
OCHOBAHHOW Ha aKTUBHOW KOXHOW peakuuu, Mocne IeYeHUst C MPUMEHEHNEM WHBEKLIMOHHOTO
nvnnaHtata RADIESSE® cyuiectByeT pucK BO3HWKHOBEHWSI BOCManUTENbHOW peakumn B obnactu
vMnnaHTata. OTo Takke KacaeTcsl CryYyaeB BBEAEHUS UHbEKUMOHHOro umnnaHtata RADIESSE® po
MOMHOrO 3aKMBMNEHUS KOXW NOCMe yKasdaHHbIX npoueayp.

Wubekums umnnantata RADIESSE® naupeHTam ¢ repnetMyeckuMm BbiChINaHUAMM B aHaMHe3e MOXET
6bITb CBSI3aHa C peakT1BaLMEN BUPYyca repneca.

BesonacHocTb MHBbeKUMoHHoro umnnaHtata RADIESSE® no wctedenun 3 net npu npuMeHeHwWn B
obnactu nuua v 1 roga Npu NPUMEHEHUU B 0BNacTu KUCTEN B XOAe KIMHUYECKUX UCCNeaoBaHWi He
oueHuBanachb.

OCOBbIE MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTW MPU BbINOMHEHUU UHBEKLIUA B KUCTU PYK
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MpuMeHeHe WHBEKUMOHHOrO umnnaHTata RADIESSE® Ha ThbiNbHOW MOBEPXHOCTU KUCTU PYK Y
nauveHToB C 3aboneBaHWsiMM, TpaBMaMy MMM MOPaXEHWsIMU KUCTWM He wn3yvanocb. CriemyeTr ¢
OCTOPOXXHOCTbIO MPOBOAUTL fleYeHUE NMaLMEHTOB C ayTOMMMYHHbIMW 3a60ONeBaHUsSIMU C MOpaXeHUem
KUCTU, UMMNIAHTaToOB KUCTU, C CUHAPOMOM [IIoMIOUTPEHa, OnyXomblo KUCTW B aHaMHe3e, COCYANCTbIMU
nartonorusmu, 6onesHbo PeiiHO 1 NaLuMeHTOB C PUCKOM pa3pbiBa CYXOXUMUS.



. MpumeHeHne wHbEKUMOHHOrO wmnnaHTata RADIESSE® Ha ThifbHOWM MOBEPXHOCTU KUCTU MOXET
BbI3BaTb 3HAYUTENbHbI OTEK 3TO 06nacTu. MauneHTbl AOMKHbI CHATb BENMPHbIE YKpaLleHust (KonbLia)
[0 HaYana ne4yeHns U He HaaeBaTb UX, MOKa He NPOAET OTeK, YTO6b! U3GexaTb HapyLIEHNS LIMPKYNSLMA
KPOBM B NanbLax pyku.

. Bospgenctene nibekumy nmnnaHtata RADIESSE® Ha hyHKLUMOHUPOBaHKE KUCTU HE U3Y4EHO.

. BesonacHocTb MHbekuun umnnarHTata RADIESSE® B 06nacTb ThiNbHOM NOBEPXHOCTU KUCTW Y NALIMEHTOB
mnagLwe 26 net u ctapLie 79 net He nayvanachb.

NOBOYHbIE 3®PEKTbI

MauneHToB HEOBXOANMO MPOUHAOPMUPOBATL O BOIMOXHOCTU NOBOYHBIX PEaKLMii, Kak U Npu NPUMEHEHUN
nto6oro MMMNaHTUpyeMoro Matepuarna.

HexenatenbHble sBNeHUs, HabnioaaBLLIKECs B XOAE KITMHUYECKOTO UCTbITaHUS MHBEKLMOHHOTO UMMNMaHTaTa
RADIESSE®, B uenom 6binu oxuaaeMbiMu, cnaboBbipakeHHbIMU Y KpaTKOBPEMEHHbBIMU.

Bo Bpemsi KIMMHUYECKNX UCTbITaHWI MHBEKLUMOHHOMO nmnnaHTata RADIESSE® cooblianock o criefytowmx
HexenaTenbHbIX ABIEHNSX: 9KXMMO3, OTEK, dpUTEMA, rpaHynema, y3enku, 6onb, 3ya, 6oneaHeHHoe oLlyLeHre,
6011e3HEHHOCTb MPU NPUKOCHOBEHUM, OHEMEHWE, HapyLLUEHWe KOHTYpa, YNMOTHEHWS, Cbifb, U3MEHeHne LiBeTa
KOXMW, OTBEPAEHNE KOXM, rorioBHas 6onb, 06pa3oBaHne KOpKu, CTSIHYTOCTb KOXM, 3PO3NSI, YYBCTBO HOKEHUS,
nanynbl / NycTynbl, BbICOKas TeMnepaTtypa, CKNepo3MpoBaHue TkaHeit, noTeps criyxa, NpunyxnocTb, TOLWHOTA.

B npouecce MNOCTPErncTpaLMOHHONO  WCMOMb30BaHUS  UHbEKLMOHHOTO  mmnnaHtata RADIESSE®
3achMKCMpoBaHbl Criefylolye HexenaTerbHble sBrneHus. Mockonbky cBefeHust 06 UX BO3HUKHOBEHUM
coobLianmcb notpebutensiMn Jo6pOBONbHO (BKIOYas [JaHHble M3 nUTepaTypbl), He BCerda BO3MOXHO
TOYHO OLIEHUTb YacTOTy MX BO3HWUKHOBEHUSI UMW YCTAHOBUTb MPUYMHHYIO CBSI3b C BBEAEHUEM MMMnaHTara
RADIESSE®. Bbino peLLeHo BKITKYUTb CrieflytoLmne SBIEHNS, yYUTLIBAs NX CEPbE3HOCTb, YacTOTy COOBLLEHUSA
O HUX UMK KX NOTEHLMANbHYI0 NMPUYUHHYIO CBSI3b C BBeAeHWeM umnnaHtata RADIESSE®:

nHpekuwms (Bkniovasi obpasoBaHue Guonnexku), onermoHa, UMNeTUro, ytpata addekTa, CMeLLeHVe NPoayKTa,
annepruyeckasi peakuusi, aHadunakcusi (Bkmiodas OAbILLKY), KpanvBHWLA, Cbifb, 3yd, ypTUKapHasi Cbifb,
aHTMOHEBPOTUYECKNIA OTEK, BOCNaneHne, HeKpo3, rpaHynema, y3ernku, 3aatBepeHue, aputema, U3MeHeHve LBeta
KOXW (BKMIOYas Mno- v runepnurMeHTaLmio), HeyoBNeTBOPEHHOCTb, NyCTyrbl, 6reAHOCTb KOXW, BbiNageHue
BOJIOC, NApecTesnsi, rMnocTesns onylueHne Beka, 6onb (BKoYas 6oMb Npu XeBaHUW, apTpanruio, MUanruio),
roroBHasi 6onb, NpUNyxnocTb, acuMmeTpus, abelecc, repneTudeckas MHEKUUS, BKIKOYas NPOCTON reprec
1 ornosicbIBalOLLWIA reprec, rematoma, netexuu / nypnypa, KpOBOU3NUSHWE B MECTE MHBEKLMK, NobreaHeHue,
ny3bIpU, FONIOBOKPYXKEHUE, MansipHble OTEKW, PUNMNONofo6HbIE CUMMTOMbI, HeJoMoraHKe, cnabocTb, CUHAPOM
MiteHa-bappe, TaxunHoa, MwemMuyeckas peakuus, nuMdoungHas rnepnnasus, 3akynopka nmmgoTUHecKux
NpOTOKOB, TOLUHOTa, PBOTa, MepukapamT, pybLeBaHue, 4yBCTBUTENBbHOCTb K XOMOAY, OKKIIO3Wsi / 3aKyropka
COCy[OB, COCYAWCTble HapyLUeHWUsi, COCYAMCTble MOBPEXAEHUs, WLIeMWUsi [rasa, ABOEHUE, HapylleHue
3peHnst / crienoTa, nopaxeHue 3pUTENbHOMO HepBa, OTeK AMCKA 3PUTENBbHOrO HepBa, MOpaXKeHUe CeTyaTku,
napanuy MbiluL, nvua, napanuy benna, o6Mopok, Npobremsl ¢ XXeBaHWeM, N3bsS3BMEHNEe B MECTE MHBEKLIUY,
KMUCTa B MeCTe MHBEKLMW, OLLYLLEHe Tenna B MecTe MHbekuun, obocTpeHue CyLuecTBylowmnxX 3aboneBaHuit,
BbICTYNaHVe NOBEPXHOCTHbIX BEH, BACKYIIUT, MOpaXeHue HepBa, CAaBNMBaHWe HepBa, KcaHTenasma.

MauneHTbl ¢ 0CoBbIMU ITHUYECKMMU XapaKTepUCTUKaMU, HAaNPUMEP MaLUeHTbl a31aTckoro NPOVNCXOXAEHUS,
[OMMKHbI 3HaTb O BbICOKOM PUCKE TKAHEBbLIX PeaKkuuii, @ MMEHHO BOCMANUTENbHbLIX peakuuii, HapyLeHWin
NUrMEHTaLMK, MOCTBOCMANUTENBHON rUMNeprurMeHTaLmumn, pybueBaHns n oBpasoBaHWsi Kenowaos nocne
NOPaXEHNS KOXM.

CoobLuanock o crieayroLmx NevebHbIX Mepax: NPUMEHEHNE aHTUBMOTHKOB, MPOTVBOBOCNANUTENBHbBIX CPELCTB,
KOPTUKOCTEPOUAOB, aHTUMMCTaMUHHBLIX MpenapaToB, 06e36onMBavLLMX NpenapaTtoB, Maccaxa, TemnmnbixX
KOMMNpeccoB, WCCeYeHUs, OPEHUPOBaHUA U XUPYPruyeckoro BMellaTerbCTea. HaCTOﬂLLlaﬂ VIHd)OpMaLI,VIH
He ABNAEeTCA U He npusBaHa CryXuTb Mel:lVILlVIHCKOVI KOHCyJ'IbTaLlVIeI;I, pen(omeH,qau,vleVl 0 crnocobax neveHust
HeXxenaTenbHbIX SBMEHW unm ncuyepnbiBawoLWNM nepevyHemMm BO3MOXKHbIX neyvebHbIX Mep. Bpaqm AOIMKHbI
OoueHunBaTb Ka)KJ:lbII?I cnyqal?l B MHOMBWOYyanbHOM Mopsake U ucxogs n3 cCBoero npod)eccmHaanoro onbiTa
onpenensTtb, Kakue MeTobl neveHna (ecnw OHN TpeﬁleTCSl) LleﬂeC006p83Hbl Ana UX NauneHToB.

WHOMBUOYANU3ALUA NPOLIEQYPDI

Mepen npoueaypolt criefyeT OLEHUTb HanuuMe NoKasaHWi Ans Tepanuu, a Takke HeoBxoaumocTb
aHecTesuu. Vicxon Tepanuu 3aBUCUT W OT NauumeHTa. B HeKoTopbIX Cryyasix — B 3aBUCUMMOCTW OT pasmepa
AedekTa 1 noTpebHOCTEN NauueHTa — MoryT noTpeboBaThbCs AOMNONHUTENbHBIE Npoueaypsl. MNpoBeaeHve
AONONHUTENbHbIX VIH‘beKLlVIVI A0NYyCTUMO  TOMbKO MO  UCTEYEeHUUM [LOCTAaTOYHOro nepuoda BpemMeHwu,
HeoBXoAMMOro st OLEHKN COCTOSIHUS NaumeHTa. MOBTOPHYI MHBEKLMIO CNIEAYET BbIMOMHATL HE paHee, Yem
yepes ceMb [Hel nocne npeabiayLien npoueaypsbl.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

OBLUME YKA3AHUA
[ins npoueaypbl YpeCcKOXHON UHBEKLMM HeobxoauMo criedytoLiee o6opyaoBaHue.
. OpauH wnpuu, cogepxatymii 0,8; 1,5 nnu 3,0ky6. cM MHbekUMoHHoro umnnaxHTata RADIESSE®.

. Wrna (urmbl) cooTBeTcTByloLlero kanubpa ¢ pasbemamu Jloapa. Urna gormkHa MMeTb CTaHAapTHbINA
pasbem Jlioapa; npeanoyTUTENbHbIN pasmep UMbl — kanubp ot 25G no BHelwHeMy anametpy Ao 27G
no BHYTPeHHeMY AnameTpy unu Gonblue. Kicnonb3oBaHue Urm kanmbpom MeHblue 27G no BHYTPeHHeMY
[MameTpy MOXeT yBenuunBaTb BEPOATHOCTL 3aKynOpKM UMbl

1. TMoproToBbTE NaLUMEHTa K YPECKOXKHOWM MHBEKLIMU C UCNONb30BAHWEM CTaHAAPTHLIX METOLOB acenTukn
N aHTUCEeNnTWKW. MecTO WHBEKUWMW CriedyeT MOMETUTbL C MOMOLLBIO XVMPYPrUYecKoro mapkepa u
o6paboTaTb HeOBXOAMMBIM aHTUCENTUKOM. MO YCMOTPeHUIo Bpada CriedyeT UCMomnb3oBaTb MECTHYH
VI NOBEPXHOCTHYIO aHECTE3NIO B MECTE MHBEKLMM NGO cepaumio. Mocne aHecTeann Npunoxure neg,
YTOBbI YMEHBLUMTL NPUMYXIIOCTL / PacTsHKEHNE.

2. TlogroToBbTe LWMPULbLI WM WMl NEPES YPECKOXKHONM WHbeKuuMen. [ns Kaw[oro Lwnpuua MOXHO
MCMOMb30BaTh HOBYHO UMMy, NMMGO OAHY U TY KE WUy MOXKHO MPUCOEANHSATL K KXKAOMY HOBOMY LUMPULY
L1151 OAHOTO 1 TOTO e nauueHTa.
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W3BnekuTe 3 KapTOHHOﬁ YNaKoBKW NakeT u3 (bOJ'IbI'IA. Flpm HeOﬁXOFLVIMOCTVI nakeT MOXHO BCKPbITb U
NOMECTUTb LWNpUL B CTEpUnbHOE nosne. BHyTpM ynakoBkn 13 LbOJ'IbI'I/I 06bI4HO HaxoguTca HebonbLuoe
KONMnM4ecCTBO BNarv BCreacTene ctepunusalmn; 3To He ABNSETCA NPU3HaKoM NOBpeXAeHUa NpoayKTa.

CHMUMUTE UNK OTKPYTUTE UMY, 4TOGbI 0cBOGOANTL pasdbem Lwnpuua. Mpy MCNoNb30BaHUM UMM, OTANYHBIX
OT BXOAALLUNX B KOMMNEKT MNOCTaBKK, cneuyDITe WHCTPYKLUMAM MO NPUMEHEHUIO 3TUX UM,

CHumuTe Konnayok Jliospa ¢ AMCTanbHOro KoHUa Wnpuua nepea npucoeamHeHnem urbl. Mocne atoro
LUNPUL, MOXHO HaKpyTUTb Ha pasbem Jlioapa Ha urne, naberas npu 3ToM 3arpsisHeHust urmbl. Urna
LO/mKHa GbITb MPOYHO 3aKpemnsieHa Ha LNpULEe W 3anofiHeHa WHbEKLMOHHbIM MMMaHTaToOM
RADIESSE®. Manuwek uMnnaHTata Ha NoBepxXHOCTH pasbeMoB Jloapa HyXXHO yAanuTb CTepUrbHOM
candertkoii. MeaneHHo HagaBMTe Ha NOPLUEHb WNpULA 4O NOSBIEHUS UMMaHTMpyeMoro Matepuana
Ha koHuumke urmbl. Ecnv Habniogaetcst yTeuka M3 pasbema Jlioapa, MOXeT BO3HUKHYTb HEOGXOANMOCTb
Goree MIOTHOTO 3aTAMMBAHWUS WIMbl UMW CHATUA UMbl M OYUCTKM MOBEPXHOCTEN pasbema flioapa.
B upesBblyaiiHbIx cryyasx MOXeT notpeboBaTbCs 3amMeHa 1 LNpuua, 1 Urmbl.

Onpe,qenme HavanbHOe MecTO BBeAEeHUA UMMaHTarta. |/]H'beKLLI/|I/| B pyﬁLlOByIO N XpALEBY TKaHb
moryT 6bITb 3aTpyAHeHbl UNU HEBO3MOXHbI. |-|pI/1 BBOAE UMbl rIOCTapaIZTer He npokanbiBaTb Takue
TUMbI TKAHEW.

NMPUMEYAHUE. 3anpewjaetca NpoBoAUTbL MHBHEKLIUM B KPOBEHOCHbLIE COCYAbI.

7.

Iny6uHa MHBEKLMM 1 KONMYECTBO BBOAUMOTO Matepuana 3aBucsT OT MECTa U pa3amMepa BOCCTaHOBMEHUS!
vnu ayrmeHTaumn. MHbekumoHHbIi nmnnaHtat RADIESSE® cnepyeT BBOAWTL [OCTATOMHO My6okKo,
4TOBbI NPeAOTBPaTUTL 0GPa30BaHUE Y3ErKOB Ha MOBEPXHOCTU KOXKM 1 ULLIEMMIO BbILLIENEXALUUX TKaHe.

HE BBOOUTE U3BbITOYHOE KONIMYECTBO MPEMAPATA B MECTO BBEOEHWS. Mpumensiite
nonpaBoYyHbIV KO3 ULMEHT 1:1. B TeHeHME MHBEKLWMN NEPUOANYECKN pasrnaxuBanTe U Maccupymnte
BBE[EHHbII MaTepuarn, Y4Tobbl MOMyYnTh CrNaXeHHbI KOHTYp. [ofoBasi 4o3a He JOMkKHa MpeBblllaTh
10MN UHBEKUMOHHOTO uMnnaHTata RADIESSE®.

Ecnu npy HaxaTuM Ha mnopLueHb OLYLIAeTCsl 3HAYUTENbHOE COMPOTWBREHWe, ANs obnervyeHust
BBE/IEHUS MaTepuana MOXHO HEMHOrO nepeMecTuTb wrmy. Ecnn 3HaunMTenbHoe conpoTuBreHWe Bce
eLe oLlyLaeTcs, HeoBX0AMMO MOMHOCTBIO BbIHYTL UMy U3 MECTa UHBEKLUMW U MOBTOPUTL MOMbITKY B
npyrom mecte. Ecnv npoaonkaer olyLwaTbCst 3Ha4MTENbHOE COMPOTUBNEHWE, NONPobyiiTe 3amMeHUTb
vrny. Ecnu matepuan BBECTU He yAaeTCsi, 3aMeHUTE LWNpUL, 1 Urny.

BBeawuTe vrny cpesom BHW3 nog yrrom npubnuautensHo 30° B rny6okue crow Aepmbl A0 AOCTUKEHUS
)enaemoro nonoxexus. (O neYyeHnn 30H nuua cM. B AOMONHUTENbHBIX UHCTPYKLMSIX HUXKE.) OCTOPOXHO
HaxumanTe Ha NopLeHb wWwnpuua, yTobbl HayaTb BBEEeHMe wumMmnnaHTara, u MeaneHHo BBOAUTE
mMaTtepuan, BbITArmBasa uUrny 1 pasmellas H1Tb Matepuana B HyXXHOM MecTe. ﬂpO,ClOJ'I)KaI?ITE pasmeliaTtb
AOMNOSTHUTESbHbIE HATU MaTtepuana, rnoka He 6y,qu AOCTUTHYT Kernaemblin YPOBEHb ayrmeHTauun. Hutb
UMNNaHTUpyemoro matepuana gormkHa 6bITb MOMHOCTLIO OKpYy>XeHa MArKUMU TKaHAMU, 6e3 I'J106yJ'I$IprIX
oTnoxeHun. O6nacTb WHBEKUUN MOXHO MaccupoBatb Mo Mepe HeO6XO,C|VIMOCTM ANa OOCTUXeHus
PaBHOMEPHOrO pacnpegeneHns umnnaxHTara.

NPOLUEOYPA UHBEKUUM OANA AYTMEHTAUUU KUCTU

1.
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I'Io,qromeTe nauveHTa K HpeCKO)KHOIZ WHBEKUUU C UCNOoNb3oBaHMEM CTaHAapPTHbIX METOA40B acenTuKn
N aHTUCENnTUKW. MauneHT AOMKEH BbIMbITb 06€ Pyki MbIfbHOW BOAON B TedeHne 5-10 MUHYT, 3aTem
06p860TaTb MX COOTBETCTBYHOLMM aHTUCENTUKOM. MoxHO nomeTuTb nraHnupyemble mecTa UHbeKUuUK.
IOBEJ'IVIprIe YKpalueHus HeOGXOI:lVIMO CHATb 00 BbINOSIHEHUS UHBEKUMM U HE HageBaTb UX, NokKa He
npownaer oTek.

Mcnonb3yst Wnpuu, B KOTOPOM WMHBLEKUMOHHBIA umnnaHtat RADIESSE® cmewaH ¢ nupokauHoM,
cobrniogas npoLieaypy, onmcaHHyto B pasgene «YkasaHusi N0 CMeLUMBAHUIO» HUKe, U KOTOpbIN CHabxeH
Wrnoii, MeineHHo HaJaBuTe Ha MopLUeHb Wnpuua Ao nosiBneHus umnnantata RADIESSE® Ha koHue
WMbl Ans BbINOMHEHUS acnupauuy A0 CTPYMHOM WHbeKuuW, 4YTobbl n3bexaTb BHYTPUCOCYAMUCTOrO
BBefeHus. pu obHapyxeHWn npoTedvku pasbema Jlioapa HeoOXOAWMO BbITEPETb €e CTepUrbHOM
candeTkon. MoxeT BO3HUKHYTb He06X0ANMOCTb 6ornee NNOTHOrO 3aTArMBaHWS UMbl UMW CHATUS UMbl
1 O4UCTKM NoBepxHOCTel pasbema Jlioapa. B akcTpemanbHbix cryyasx MoxeT notpeboBaTbecsi 3aMeHa
W wnpuua, v urmel. [ns Kaxaoro wnpyua MoXHO MCMonb3oBaTb HOBYIO UMY UMM MOXHO MCMONb30BaTb
OfIHY WrIy, MOACOEANHSIS €€ K KaX/JoMY HOBOMY LUMPULLY.

Onpepennte HayanbHOEe MECTO WHbeKUWW. MHbekumn B 06nacTb TbiNbHOW MOBEPXHOCTU KUCTU
HeobXoAMMO BbINOMHATL Mexay 1-W U 5-i nNsCTHOM KocTblo. CHavana HeoGXoAMMO BbINOMHUTL
WHBEKLMIO MeXay 2-i 1 4-1 NACTHOW KOCTbio, COoBntogas OCTOPOXKHOCTb, YTOBbI HE BBECTU Npenapar
BONM3N OT MACTHO-(hanaHroBbiX CycTaBoOB. [isi JOCTWKEHUS ONTUMAIbHOWM KOPPEKLWN Takke MOXHO
BbIMOMHUTBL MHBEKLMIO MexXay 1-11 1 2-1 1 4-1 1 5-11 NSCTHON KOCTbIO.

Mcnonb3ys Gonbluoit M ykasaTenbHbIA Manew, pyku, OTIIMYHOW OT TOW, Kyda OyaeT BbIMOMHATHCS
VHBEKLMS, 3aLLMMHATE KOXY M MPUMOAHUMUTE ee Haf AopcarbHOM YacTblo KUCTU, B KoTopylo Gyaer
BbIMONMHATLCA UHBEKLWSI, YTOObI OTAENUTL KOXY OT COCYAUCTBIX U CyXOXKUIbHBIX CTPYKTYP.

BeeawvTe urny mexay noaKOXHbIM CIOEM 1 MOBEPXHOCTHOI thacuveit, yaepx)usas LWNpuL, napannensHo
ThINbHOW NOBEPXHOCTU KUCTW. OCTOPOXXHO HaXKMMaWTe Ha MopLUEeHb LWnpuua ¢ umnnaHtatom RADIESSE®,
YTOGbI HaYaTb UHBLEKUMIO, BBoAUTe npenapaT RADIESSE® B Buae CTpyiHbIX WHbEKLM HEGoMbLIOro
obbema, 0,2-0,5ky6.cm/mHbekumns. O6bem OAHON CTPYNHON MHBbEKLMW He JormkeH npesbiwatb 0,5ky6.
cM. KonnyecTBo CTPYIHBLIX UHBEKLIMIA MOXET BapbMpOBAaTLCA B 3aBUCUMOCTW OT MPOJOIHKUTENBHOCTY
neyeHuns. B ogHy KUCTb MOXHO BBOAWTL He Gonee 3ky6. cm npenapata RADIESSE® (2 wnpuua).

Ecnn npy HaxaTuM Ha MOopLlleHb OLWyulaeTca 3HayuTernbHOe COnpoTuBrieHne, Ons obneryeHus
BBeAeHUs maTepuana MOXHO HEeMHOro nepemectuTtb wurny nmbo MoxeT nmpeﬁoaamcn 3ameHa
VIH'beKLI,I/IOHHOVI wrnbl.

Cpasy nocne MHbEKLMW HaKpoNUTe MECTO BBeAeHUst cTepuribHon candeTkon 4x4 atovima (10x10cm) m
nornpocuTe nauueHTa cecTb Ha 3Ty KUCTb, Moka GyAeT BbIMOMHATLCS UHLEKLMS B APYrylo KUCTb. OTO
obecneunT HarpeBaHue WHbEKUMOHHOro uMnnaHTata RADIESSE®, B pesynstate yero oH 6yaet Gonee
nofaTnvBbIM AN nocneaytoLLero Maccaxa.

BbinonHute WHBEKUNIO B MPOTUBOMOSIOXHYIO KUCTb, Crieaysa ,CleIZCTBIAﬂM, OMUCaHHbLIM B MyHKTax 2-6 BbiLLe.



9. Cpasy nocne NHbeKLMV B MPOTUBOMOJIOXHYIO KUCTb HAKPOITe MECTO BBEAEHUSA CTEPUNBbHON candeTkomn
4x4 proiima (10x10cm) 1 nonpocuTe NaumeHTa cecTb Ha dTy KUCTb.

10. MMoka NPOTUBOMNONOXHAasA KNCTb HarpesaeTcs, CHUMUTe cand)eTKy C K1UCTK, B KOTOPYHO 6bina BbINOMHeHa
nepBasi MHBLEKLWS, NONPOCKTE MaLMEHTa CkKaTb 3Ty PYKy B KyNak 1 OCTOPOXHO MaccupyiTe TbinbHYO
NoBepXHOCTb KUCTW, noka umnnaHtat RADIESSE® paBHOMEpHO He pacnpoCTpaHWUTCS MO ThiNbHON
NOBEpPXHOCTW, pacnonarasacb ANCTarnbHO NO OTHOLUEHWIO K CKragke 3anscTba U NPOKCMMarnbHO K MACTHO-
hanaHrosbIM CycTaBam.

11.  TpumeHsiTe nonpaBoYHbIi kKo3pduLUMeHT 1:1. N3BbITouHas koppekums He Tpebyetcs.

JIEYEHUE OBJTIACTU NULA

1. Beegute urny B KOXy CPe3oM BHWU3 nog yrrom npubnuautensHo 30°. Urma AormkHa NpocKonb3HyTb
B rnyGokMe Crou AepMbl JO TOYKW, B KOTOPOi Bbl XOTUTE HayaTb WHbekuuio. OHa AomkHa nerko
nanbnupoBaTtbCst CBOGOAHOMN PYKOWA.

2. OkasblBaiiTe Ha nopLeHb meaneHHoe NoCTosAHHOEe paBHOMEpPHOe AaBrieHne And BBeAeHUs uMnnaHTara,
OOHOBPEMEHHO BbITArMBaA Wrny. 3TO NO3BONWUT OCTaBUTb TOHKYKO OAWHOYHYK HWUTH MaTepuana.
Hutb nMnnaHTupyemoro matepuana AoimkHa ObITb MOMHOCTHIO OKpy>XeHa MATKUMU TKaHAMU, 6e3
rNoGynsipHbIX OTNOXEHWIA.

3. OTgenbHble HUTY UMNNAHTUPYEMOTO MaTepuana cneayet pasmellarb napannenbHo 1 6nusko apyr K
ApYry, @ Takke CrosiMu (ECNn BbINOMHAETCA KOppeKumsi ryBGokux cknafok). BoamMoxHo pasmeteHvie
HUTEV NEPEKPECTHbIMU CriosimMu B Gonee rmyBGoKor NNOCKOCTY AN1st CTPYKTYPHOM NOAAEPKKN.

4. Mocne WHBEKUMW pasrnagbre mecTa BBeAeHUs yKasaTellbHbIM 1 BonbLumnm nanbuamu, 4TOGbI nydwe
pacnpegennutb UMNNaHTaT B criy4yae q)OpMVIpOBaHl/Iﬂ He3Ha4uTeNbHbIX Y3erKoB Mmatepuana.

KOHCYNbTUPOBAHUE NAUUEHTA

naLlVIBHTa cnegyetr yBedAOMUTb O MpaBWUITlbHOM yXode nocne npoueaypsbl, KOTOprVI MOXET BKMo4aTb
crnenywuwime pekomeHgaunm ansa yny4ueHnsa HopManbHOro 3aXXnesneHnsa n npeaynpexaeHns OCIOXHEHWIA:

. CﬂeﬂyeT npuKnagblBaTth e unn XonoaHble KOMNpecchl K MeCTaM BBeAeHUSA B Te4eHne 24 yacos.

. Mocne onepaunu HeOGXO,CLVlMO naberatb BOSFLeIZCTBI/IFl CONHEYHOro n3rny4veHusi, noceweHna conapua n
CayHbl, a Takke NpoBeAeHUss MHTEHCUBHbBIX KOCMETUYECKUX npoueayp Anda nuiua.

. Ecnu npu nanenauumn obHapyxusatoTcs y3enku, TpebyeTcsi OCTOPOXKHO MaccupoBaTb MecTa BBEAEHNS.

+  HeobBxogumo obecneunTb MUHUMYM [BWXKEHUA NWLA B TEYEHUE HeAenu — Kak MOXHO MeHblue
pasroBapuBaTh, ynbiGaTbCA U CMeATLCS.

. I'IauweHTa cnenyet yBeAOMWUTb O TakMX pPaACMpPOCTPAHEHHbIX MOocrieonepaunoHHbIX ABMEHUAX, Kak
npuUNyxnocTb U oHemeHwue. MpuUnyxnocTb OBbIYHO Wcye3aeT B TeveHue 7—10 OHEN, OQHAKO MOXET
COXPaHATbLCA OO HECKOMNbKUX Heaelb. OHemeHne npoxoguT B TeHeHne 4-6 Hepenb.

®OPMA NOCTABKK

WHbekumoHHbIn  umnnaHtar RADIESSE® nocTaensietca CTEpUIbHBIM M @nUpOreHHbIM B - LUMpULE,
ynakoBaHHOM B NakeT 13 ¢honbru 1 kKopobky Anst yao6cTBa XpaHeHust.

Kaxabli KOMMNEeKT COCTOMT M3 OQHOrO HamomnHeHHoro wnpuua, copepxatiero 0,8; 1,5 unu 3,0ky6. cm
MHbeKUMOHHOro uMnnaxHTtata RADIESSE®.

Kaxabli KOMNMEeKT Lnpvua C Urnol COCTOMT U3 OAHOrO HamonHeHHoro wnpuua, codepxatero 0,8; 1,5
vnn 3,0ky6. cM MHBEKUMOHHOrO umnnaHTata RADIESSE® u Terumo K-Pack Il ¢ AByMSt MHBEKLMOHHBIMU
TOHKOCTEHHbIMW urnamu kanubpa 25G vnnm 27G.

He vcnonb3yiiTe npenapart, ecriv ynakoska v (Unu) LUNpUL, NOBPEXAEHb!, UNU €CIK KOMMAYoK LNpuLa unm
NOpLUEHb LIMPULIA HAXOASATCS HE HA MecTe.

Copepxumoe WNpula npegHasHayeHo TONbKO ANl OAHOrO NMauueHTa, Ans O4HON npoueaypbl U He
[AOMKHO MOBTOPHO CTepunu3oBaThcs. TOBTOpHOE UCMONb30BaHWE MOXET HapyLUUTL (DYHKLIMOHaMNbHbIE
CBOMCTBa yCTpoWcTBa U (MNM) NPUBECTU K HapylueHWo ero pabotbl. MoBTOpHOe ucnonb3oBaHue
TakKke MOXeT Co3AaTb PUCK 3arpsA3HEHUs YCTPOWCTBA U (MNM) NPUMBECTU K UH(PULMPOBaHUIO NaLMeHTa
VNN NepeKkpecTHOMY MepeHocy WMHMEKLUM, BKIOYas, MOMUMO MPOYero, nepeHoc MHMEeKLMOHHBLIX
3aboneBaHui U NepeHOC KPOBU Mexay naumeHTamu. Bce 3To, B CBOIO ouyepeab, MOXET NpPUBECTU K
NPUYMHEHUIO BpeJa 340pPOoBbLI0, 3a6oneBaHuIo U CMEPTH NauueHTa.

XPAHEHUE

WHbekumorHbIn umnnaHtat RADIESSE® pomkeH XpaHWUTbCA B YNakoBKE MpW KOHTPONMPYeMOoW KOMHAaTHOMN
Temnepatype B AnanasoHe 15-25°C (59-77°F). He npumeHsiiTe npenapart nocre UCTEYeHUst CPoka rofHOCTU.
CpOK rofHOCTM yKa3aH Ha 3TUKeTKax NpoaykTa.

YTUNU3ALUA

Vcnonb3oBaHHbIE Y YAaCTUYHO UCMONb30BaHHbIE Wnpuubl U UMbl onga VIH'beKLI,I/IIZ moryT BbITb Gronornyeckn
onacHbl U AOO0IMKHbI 06pa6ETbIBaTbCH n yTUnu3npoBaTbCA B COOTBETCTBUM C MpasBuiamMmu MeauunHCKOro
yypexaeHua u q)ep,epaanHMM W MEeCTHbIMU HOpMaTnuBamu.

TAPAHTUA

Komnanusi Merz North America, Inc. rapaHTupyet, 4To pa3paboTka M NPOM3BOACTBO 3TOrO MPOAyKTa
NPOU3BOANNNCh C AOIHKHOM OCTOPOXHOCTbIO.

OTA TAPAHTUA 3AMEHAET W WUCKMNKOYAET BCE [OPYIME TAPAHTUM, NPAMO HE
YCTAHOBJIEHHbIE HACTOSALUUM OOKYMEHTOM, TMPAMbIE WINW  NOAPA3YMEBAEMbIE
AENCTBYIOLWUM 3AKOHOOATENLCTBOM WM UHBIM OBEPA30OM, BKIOYAA, B TOM YUCIHE,
JNIIOBbIE MOAPA3YMEBAEMBIE TAPAHTUW TOOHOCTWU K MPOOAXE WX NPUrOAHOCTU K
KOHKPETHOMW LIENN.
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Vcnonb3oBaHue 1 XxpaHeHve JaHHOTo NPoAyKTa Hapsidy ¢ hakTopami, CBSI3aHHBIMM C MALMEHTOM, AMarHo3oM,
NEeYeHNeM, XMPYPruyeckuMy npoueaypamum W ApYrMMW acnektamu, He KOHTPOMMPYeMbIMU KOoMMaHuein
Merz North America, Inc. HemocpeACTBEHHO BMUSAIOT Ha U3Aenue U Ha pe3ynbTaTbl ero MpUMEHEHUs.
Ob6asatenscTBa komnaHum Merz North America, Inc. B pamkax AaHHOI rapaHTUK OrpaHnYMBalOTCS 3aMeHon
nsnenus. Komnanus Merz North America, Inc. He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a kakue-nnbo nobouHble unu
KOCBEHHble YObITKM, yliepb unn pacxofpl, NPSIMO UMM KOCBEHHO CBSi3aHHble C UCMONb30BaHWEM AaHHOro
n3genusi. Komnanwsi Merz North America, Inc., He NpuHUMaeT Ha cebs 1 He JaeT NONIHOMOoYUS APYrMM Nuuam
oT umeHun komnanun Merz North America, Inc. npuHMMaTh Ha cebsi kakme-nNMbo MHbIE UNW JONOMHUTENbHbIE

obs3atenbcTBa unu OTBETCTBEHHOCTb, CBA3aHHbIE C AaHHbIM N3gennem.

OBO3HAYEHUA

]

3aKOHHBbIi N3roTOBUTENb

Homep usgenusa

YNonHOMOYEeHHbI NpeacTaBnTenb
B EBponeiickom Coto3e.

Homep naptum

Cwm. WHCTPYKUMIO MO NPUMEHEHUI0

Cpok rogHocTu: ['TTT-MM

Vcnonb3oBaHve npn
HapyLweHnn LenocTHOCTH
YNakoBKW He AonycKaeTca

BHumahue, cm. WHCTPYKUMIO
no NPpUMEHEHUI0

3anpeLuaercsi NOBTOpHOE
ucnonb3oBaHue nsgenus

CTepunnaoBaHo 3TUNEHOKCMAOM

nOBTOpHaH cTepunusauunsa
He fJonyckaeTtca

CTEpVIJ'Il/ISOBaHD Cc
ncnonb3oBaHnem napa

OrpaHuyeHve Temneparypbl
NPy XpaHeHUu:

M3roToBneHo He 13 HaTypanbHOro
Kay4yKOBOro farekca.

l~®o0okj

Wrna
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Merz North America, Inc

4133 Courtney St., Suite 10

Franksville, W1 53126 USA (CLLA)
TenedoH: +1 844.469.6379

On. noyta: mymerzsolutions@merz.com

0123

Merz Pharmaceuticals GmbH

Eckenheimer Landstrale 100

D-60318 Frankfurt am Main, Germany (FfepmaHusi)
TenedoH: + 49 (0) 69 1503 -0

Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40

3001 Leuven, Belgium (Benbrus)

TenedoH: +32 16 38 12 11

Agnpec anekTpoHHow noYyThl: info@terumo-europe.com
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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 sinteticd suspendata intr-un gel purtator alcatuit in
principal din apa (apa sterila pentru injectare USP), glicerind (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 durata, 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 dorsala 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 in instructiunile de utilizare.

Pentru augmentarea mainilor si pentru tratamentul liniei maxilarului, datele clinice pentru tipurile de piele V si
VIin 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 injectérii sau a zonei adiacente.

CONTRAINDICATII

. Implantul injectabil RADIESSE® este contraindicat in prezenta inflamatiilor 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 pacientjii 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
n 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 stréine, ca de exemplu silicon
lichid sau alte materiale formate din particule foarte mici.

. Implantul injectabil RADIESSE® nu trebuie utilizat in zone unde nu existd 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.

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
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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 cerebrald 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 neobignuita in timpul sau la scurt timp dupa procedura.
Pacientii 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 saptamani, 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 vatamarea sau pierderea pielii care acopera implantul. Hematoamele sau seroamele
pot sa necesite drenaj chirurgical.

Utilizarea implantului injectabil RADIESSE® la pacienti cu o inflamatie activa sau infectie a pielii in zona
de tratament sau in apropierea acesteia trebuie amanata pana la rezolvarea procesului inflamator
sau infectios.

in eventualitatea unei reactii alergice sau hipersensibilitate, poate si 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 reactii 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 mainii 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 0 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 |a realizarea activitatilor).

PRECAUTII
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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 invinetire sau sangerare intensificate la locul injectérii, la fel ca la orice injectie.

Particulele de hidroxiapatita de calciu (CaHA) din implantul injectabil RADIESSE® sunt radioopace si
sunt clar vizibile pe tomografiile computerizate sau mamografii si pot fi vizibile pe radiografii standard,
obisnuite. Pacientii trebuie informati in leg&tura 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 masura sa nu accepte implantul in
mod corespunzator.

. in locul injectérii pot s& apara infectii care sa necesite tratament. Dacd o asemenea infectie nu poate fi
corectata exista posibilitatea sa fie necesara indepartarea implantului.

. in locul injectarii pot sa apara reactii, 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 chirurgicald pentru
corectare.

. Nu injectati din nou in zona care urmeazé a fi tratata. In cazuri extreme pot s& apara 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 obisnuite, 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 in 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
cuunaltac.

. 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 completéa 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 dorsald a mainii la pacientii cu boli, leziuni sau
dizabilitati ale méinii nu a fost studiata. Trebuie avuta grija la tratarea pacientilor cu o boala autoimuna
care afecteaza 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) fnainte
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 c&, 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 cutanata, decolorare, induratie, cefalee, formarea de cruste, senzatie de
strangere, abraziune, senzatie de arsura, papuld/pustula, pierderea auzului, inflamare, greata.

Au fost identificate urméatoarele evenimente adverse in timpul utilizarii 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
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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/purpurd, 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, greata, 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, tulburéri 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 chirurgicala. Aceste informatii nu constituie si
nu sunt menite drept sfat medical, o recomandare de tratament al unui eveniment advers sau o lista 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 pacientii 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 injectii
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 seringé/seringi pentru implantul injectabil RADIESSE® de 0,8ml, 1,5ml sau 3,0ml

. Ac(e) de dimensiuni adecvate cu dispozitive de fixare Luer. Dimensiunea preferata 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.1. 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 locala 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 inainte de injectarea percutanatd. Pentru fiecare seringd poate
fi utilizat un ac nou, sau acelasi ac poate fi conectat la fiecare seringd noud pentru tratamentul
aceluiasi pacient.

3. Scoateti ambalajul de folie din cutia de carton. Ambalajul poate fi deschis iar seringa poate fi agezata
pe suprafata sterila atunci cand este nevoie. In mod normal in interiorul ambalajului de folie este
prezenta o cantitate mica de umezeald, in scop de sterilizare; acest lucru nu reprezintd 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, urmati 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 dlspozmvul 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 sa 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 initiala 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 injectatd 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 INJECTIEI 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 anuala, se recomanda un maximum de 10ml de implant injectabil RADIESSE®.

9. Daca este intampinata o rezistenta 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 Tntr-o noua pozitie. Daca in continuare rezistenta puternica persista, este posibil sa fie necesar
schimbarea acului injectiei. Daca in continuare problema persista, inlocuiti atat seringa cat si acul.
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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 injectaté poate fi masata dupd cum este necesar pentru a se obtine
o distribuire uniforma a implantului.

PROCEDURA DE INJECTARE PENTRU AUGMENTAREA MAINILOR

1.

1.

Pregatiti pacientul pentru injectarea percutanata utilizand metode standard. Puneti pacientul sa fsi
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.

Utilizand seringa cu implant injectabil RADIESSE® care a fost amestecat cu lidocaina utilizand procedura
descrisa n ,Instructiunile de amestecare” de mai jos si echipata cu acul de injectare, impingeti incet
pistonul seringii pana cand implantul injectabil RADIESSE® iese din capatul acului efectuand aspiratie
fnainte de injectarea bulgarelui pentru a evita injectarea intravasculara. Daca se observa scurgeri la
dispozitivul de fixare Luer, curatati-l prin stergere cu un tifon steril. Este posibil sa fie necesara strangerea
acului, scoaterea acestuia si curatarea suprafetelor dispozitivului de fixare Luer sau, in cazuri extreme,
nlocuirea atat a seringii, cat si a acului. Pentru fiecare seringa poate fi utilizat un ac nou, sau acelasi ac
poate fi conectat la fiecare seringa noua.

Localizati zona initiald pentru injectare. Pacientii trebuie s& primeasca injectari in partea dorsala 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.

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.

Avansati cu acul intre stratul subcutanat si tesutul conjunctiv superficial cu seringa paralela cu partea
dorsald a mainii. Impingeti cu atentie pistonul seringii cu implant injectabil RADIESSE® pentru a incepe
injectarea si injectati usor materialul de implant injectabil RADIESSE® in bulgéri mici, de 0,2 — 0,5ml/
bulgare. Nu trebuie injectat mai mult de 0,5ml la un bulgare. 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.

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.

Imediat dupa injectare, acoperiti zona de injectare cu un tifon steril 10x10cm si puneti pacientul sa stea
pe aceastd mana in timp ce cealaltd mana este injectata. Acest lucru incalzeste implantul injectabil
RADIESSE® facandu-I mai maleabil pentru masajul ulterior.

Tratati mana contralaterald in acelasi mod dupa cum este descris la pasii de la 2 pané la 6 de mai sus.

Imediat dupa injectarea mainii contralaterale, acoperiti zona de injectare cu un tifon steril 10x10cm si
puneti pacientul sa stea pe aceasta mana.

in timp ce mana contralaterald se incalzeste, indepartati tifonul de pe mana injectata initial, puneti
pacientul sa formeze pumnul cu aceastd mana si masati usor partea dorsala 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.

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° fatd 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 mana nedominanta.

Aplicati o presiune usoara, continua si uniforma asupra pistonului seringii pentru a injecta implantul pe
masura ce retrageti acul, lasand Th urma un singur rand subtire de implant. Randul de implant trebuie sa
fie complet inconjurat de tesut moale, fara a lasa depozite globulare.

Réandurile 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.

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 ingrijirea corespunzatoare post-procedura, care poate sa includa
urmatoarele, pentru a sustine vindecarea normala si evitarea complicatjilor.

A se aplica gheata sau comprese reci pe zonele injectate, timp de aproximativ 24 de ore.

A se evita post-procedural soarele, lampile de bronzare (ultraviolete), sauna si tratamentele faciale intense.
A se masa usor zona daca se simte prezenta unor noduli.

Promovati odihna fetei timp de o saptdmana 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.
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MOD DE PREZENTARE

Implantul injectabil RADIESSE® este furnizat steril i nonpirogenic, intr-o seringa, ambalata in folie si asezata
ntr-o cutie pentru usurintd in depozitare.

Fiecare unitate consta ntr-o seringd umpluta in prealabil, ce contine fie 0,8ml, fie 1,5ml, fie 3,0ml de implant
injectabil RADIESSE®.

Fiecare pachet de seringa 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 doua 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 creste riscul de
contaminare a dispozitivului si/sau poate duce la infectarea pacientului sau la infectii incrucisate,
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 temperaturd ambientald 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 proiectérii si fabricarii
acestui produs.

ACEASTA GARANTIE INLOCUIESTE SI 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 reprezinta 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 raspunzatoare 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 altd persoana sa accepte in numele Merz North America, Inc., nicio alta raspundere sau
responsabilitate suplimentara in legatura cu acest produs.

SIMBOLURI

“ Producator legal
Numér articol

Numér lot

8 Data de valabilitate: AAAA-LL

Atentie, consultati instructiunile
de utilizare

Reprezentanta autorizata in
Comunitatea Europeana

Consultati instructiunile
de utilizare

Nu folositi daca ambalajul
este deteriorat

A nu se reutiliza produsul

Nu resterilizati

Limitare temperatura de
depozitare:

[steriE]eo]  Sterilizat utilizand oxid de etilena

l~eooemf

Ac

Nu este fabricat cu cauciuc
natural (latex).

E[Eo]
Sterilizat utilizand abur
</
9
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Merz North America, Inc

4133 Courtney St., Suite 10

Franksville, Wi 53126 SUA

Telefon: +1 844.469.6379

E-mail: mymerzsolutions@merz.com 01 23

Merz Pharmaceuticals GmbH
m Eckenheimer Landstrae 100
D-60318 Frankfurt am Main, Germania

Telefon: + 49 (0) 69 1503 — 0

Terumo Europe N.V.

Interleuvenlaan 40

3001 Leuven, Belgia

Telefon: +32 16 38 12 11

E-mail: info@terumo-europe.com 01 97

© 2020 Merz North America, Inc.
RADIESSE® este o marca comerciala inregistrata a Merz Aesthetics, Inc. Sigla Merz este o marca comerciala
a Merz Pharma GmbH & Co. KGaA.
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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 ristem mékkych tkani, zatimco hydroxylapatit vapenaty zlistdva 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) méa ¢astice hydroxylapatitu vapenatého o velikosti

25-45 mikron( a Ize je vpichovat jehlou s vné&jsim primérem 25G nebo jehlou s vnitfnim primérem 27G se

standardni koncovkou typu luer.

URCENE POUZITI

Injekéni vyplné 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 uréen pro

. oSetfeni nasolabialnich zahybu

*  vyplnéni a zvétSeni lic

. oSetfeni marionet (vrasek jdoucich od koutkd st dol)

. oSetfeni kontur Celisti

. vypIné na rukou za Uc¢elem 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 viech etnik a vSech fototypli pleti, bez ohledu na pohlavi, s ohledem na indikace
a kontraindikace uvedené v navodu k pouziti.

Ohledné vyplIni rukou a osSetfeni kontur Celisti u fototypd V a VI existuje pouze omezené mnoZstvi
klinickych udaju.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Injekéni implantat RADIESSE® by méli pouzivat zdravotnicti pracovnici s pfislusnym proskolenim,
zkuSenostmi a se znalosti anatomickych pomér( v misté aplikace injekce a v jeho okoli.

KONTRAINDIKACE

. Injekéni implantat RADIESSE® se kontraindikuje za pfitomnosti akutnich ¢i chronickych zanétt ¢i infekci
v oblasti, kde ma probihat zakrok.

. Kontraindikovano u pacientli se zavaznou alergickou anamnézou s anafylaxi nebo s anamnézou ¢i
akutnim vyskytem vice zavaznych alergii.

. Nepouzivat u pacientli se znamou precitlivélosti na nékterou ze slozek.

. Injekéni implantat RADIESSE® se kontraindikuje u pacientu, ktefi maji sklon k zanétlivym onemocnénim
kize, ¢i u pacientll s tendenci k tvorbé hypertrofickych jizev a keloidu.

. Neimplantujte do epidermu ani nepouzivejte jako nahradu pokozky. Implantace do epidermu ¢i vrchni
vrstvy pokozky mlze vést ke komplikacim, jakymi jsou napriklad 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 vyssi vyskyt mistnich nekroz.
Komplikace ukazuji na to, Ze jejich energické vstriknuti do povrchovych koznich cév v glabelarni oblasti
nebo okolo nosu muze vést ke zpétnému toku pfipravku do retinalnich artérii vedoucimu k cévni okluzi.

. Injekéni vyplin RADIESSE® se kontraindikuje za pfitomnosti cizich predmétl, jako je napfiklad tekuty
silikon ¢i jiné materialy s ¢asticemi.

. Injekéni vyplii RADIESSE® se nesmi pouzivat v mistech, kde neni dostateéné kryti zdravymi a dobfe
vaskularizovanymi tkanémi.

. Injekéni vyplii RADIESSE® se nesmi pouzivat u pacientll se systémovymi chorobami, které vedou ke
$patnému hojeni ¢i zhor$eni tkani nad vyplni.

. Injekéni implantat RADIESSE® je kontraindikovan u pacientl s poruchami srazlivosti krve.

VAROVANI

. Zavedeni injekéniho implantatu RADIESSE® do cévniho fecisté muze zpusobit embolizaci nebo
trombdzu, okluzi cév, ischemii nebo infarzaci. Pfi injikovani vypIni do mékkych tkani postupujte velmi
opatrné, tj. injikujte injekéni implantat RADIESSE® pomalu a co nejmensim potfebnym tlakem. Byly
hlaSeny vzacné, ale zavazné nezadouci pfihody spojené s injekci vypiné do mékkych tkani na obliceji;
mezi né patfi do¢asna nebo trvala porucha vidéni, slepota, mozkova ischemie nebo mozkova hemoragie
vedouci k mozkové cévni pfihodé, nekréza kize a poskozeni hlub$ich obli¢ejovych struktur. Aplikaci
injekce okamzité ukoncete, pokud se u pacienta vyskytne kterykoli z pfiznakd zahrnujicich zmény
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vidéni, znamky mozkové cévni ptihody, ztratu pigmentace kiiZze nebo neobvyklou bolest béhem vykonu
nebo kratce po ném. Pokud dojde k intravaskularni aplikaci injekce, musi byt pacienti okamzité oSetreni
lékafem a pfipadné vysSetteni pfislusnym odbornym lékafem.

Injekéni implantat RADIESSE® nesmi byt vpichovan do organu i jinych struktur, které by mohl prostor
zapInény vyplni poskodit.

Neupravujte misto vpichu nadmérné (pfepInénim), protoZe se ocekava, Ze objem mékké tkané se béhem
nékolika tydnl zvétsi diky Iécebnému pusobeni injekéniho implantatu RADIESSE®.

Injekéni implantat RADIESSE® neni mozno pouzivat u pacientu, ktefi jsou Ié€eni aspirinem, ¢i pouzivaji
jiné Iéky, 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 implantatu RADIESSE® u pacientt s aktivnim zanétem kize nebo s infekci
v blizkosti oSetfované oblasti by mélo byt odloZeno az na dobu do odeznéni pfiznakl zanétlivého nebo
infekéniho procesu.

V pripadé nadmérné citlivosti ¢i alergické reakce mize dojit k vyraznému zanétu i infekci, které si
mohou vyzadovat odstranéni vypIné.

Né&které injekeni vypIné 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 material mohou nezadouci reakce zahrnovat mimo jiné: zanét,

infekci, vznik pistéle, extruzi, hematom, serom, vznik indurace, nedostateéné hojeni, zménu barvy kize
nebo nadmérnou augmentaci.

Bezpecnost a ucinnost béhem téhotenstvi, u kojicich Zen nebo u pacientt mlad$ich 18 let nebyla
stanovena.

ZVLASTNI UPOZORNENI SOUVISEJICi S INJEKCEMI DO RUKOU

Je tfeba byt obzvlasté opatrny, aby nedoslo k vstfiknuti do Zil nebo do Slach na ruce. Vstfiknuti do
Slach mlze Slachy zeslabit a zpUsobit prasknuti Slachy. Vstfiknuti do zZily mGze zpUsobit embolizaci
nebo trombo6zu.

Vstiiknuti do ruky muze zpusobit nezadouci ucinky trvajici déle nez 14 dni. Dal$i informace najdete
v ¢asti nezadouci udalosti.

Vstiknuti do hibetu ruky mize zpUsobit docasné potize s provadénim riznych cinnosti (48 % pacientu
zahrnutych ve studii uvedlo tento nezadouci ucinek). U lidi s koznim fototypem IV-VI mize existovat
zvy$ené riziko potizi pfi provadéni riznych aktivit (68 % pacientt s koznim fototypem IV-VI uvedlo
tuto pfihodu).

Injekéni implantat RADIESSE® mUze zpusobit noduly, boule nebo otoky na hibetu ruky (12 % uvedlo tuto
prihodu), jejichz vymizeni mize trvat az jeden rok.

Vstikovani u pacientt s velkym ubytkem tukové tkané s vyrazné viditelnymi Zilami a Slachami nebyla
studovana. Bezpecnost a ucinnost u populace téchto pacientt nebyla stanovena.

Muze dojit k akutnimu syndromu karpalniho tunelu nebo ke zhor$eni pfiznaku dosavadni kompresivni
neuropatie stfedniho stupné v zapésti. Aplikace injekéniho implantatu RADIESSE® v objemu vétsim
nez 3ml na jeden léebny zakrok na ruce nebyla predmétem studie. Se vstfikovanim vétsich objemu je
spojena zvy$ena tvorba modfin. Opakované oSetfovani injekénim implantatem RADIESSE® v objemech
vétsich nez priblizné 1,6ml na jeden léebny zakrok na ruce muze vést ke zvySenému vyskytu
nezadoucich U¢inkl (zarudnuti, bolest, otok a potize pfi provadéni riznych ¢innosti).

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Aby byla minimalizovana rizika potencialnich komplikaci, sméji tento injekéni implantat RADIESSE®
pouzivat pouze zdravotni¢ti pracovnici s pfisluSnym pro$kolenim, zkuSenostmi a se znalosti
anatomickych pomérd v misté aplikace injekce a v jeho okoli.

Aby byla minimalizovana rizika potencialnich komplikaci, musi se zdravotnicti pracovnici piné seznamit
s produktem, informacénimi materialy o produktu a s celou pfibalovou informaci.

Lékarum se doporucuje, aby pfed samotnym oSetfenim probrali se svymi pacienty vSechna mozna
rizika injekci do mékkych tkani a ujistili se, Ze pacienti jsou obeznameni se symptomy a znamkami
pripadnych komplikaci.

Stejné jako u vSech transkutannich postupt nese s sebou aplikace injekéniho implantatu
RADIESSE® riziko infekce. V dusledku infekce muze byt nezbytné pokusit se o chirurgické odstranéni
injekéniho implantatu RADIESSE®. Je nutno dodrzovat standardni bezpecnostni opatieni spojena
s injekénimi materidly.

U pacientt uzivajicich léky, které mohou prodluzovat krvaceni (napf. aspirin nebo warfarin), mtze 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 Iékafe a rovnéz rentgenology. V radiografické
studii s 58 pacienty nebylo zjisténo, Zze by injekéni implantat RADIESSE® mohl pfipadné maskovat
potencialni nenormalni tkané nebo byt interpretovan na CT snimcich jako nador.

Injekéni vyplin RADIESSE?® si pro snadnou injekci skrze kuzi vyzaduje mékké tkané. Jizvy a vyrazné
poskozené tkané nemusi vypli spravné pfijmout.

V misté vpichu maze dojit k infekci. Jestlize takovou infekci nelze napravit, mize byt nutné vyplii odstranit.
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. V misté vpichu mize dojit k reakcim spojovanym s injekcemi véetné modfin, zarudnuti, otokd, bolesti,
svrbéni, zménam barvy i citlivosti. Tyto obvykle zmizi do dne &i dvou od injekce.

. Muze dojit ke tvorbé uzlin, které si vyzaduji oSetfeni ¢i odstranéni.
. Muze dojit k nepravidelnému tvaru vyplné, coz si pak mize vyzadovat chirurgickou napravu.

. OSetifovanou plochu nevypliiujte nadmérné. V krajnich pfipadech by mohlo dojit k prasknuti. Injekéni
vyplit RADIESSE® Ize snadno pfidat v dal$ich injekcich, nelze ji vSak snadno odstranit.

. Postup pfi injekci vypIné RADIESSE® piinasi 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 folie a je ur€ena pro jediného pacienta a pouze pro jediny zasah.

Foliovy sacek je nutno pozorné prekontrolovat k ovéreni, Ze pfi prepravé nedoslo k jeho poSkozeni &i
k poskozeni stiikacky. Jestlize jsou foliovy sacek Ci stiikacka poskozeny, nepouzivejte je. Nepouzivejte,
jestlize neni uzavér ¢i drik stfikaky na svém misté. Za tcelem sterilizace je ve foliovém sacku neustale
malé mnozstvi vihkosti, to neni znamkou vady vyrobku.

. Aby se predeslo zlomeni jehly, nepokousejte se narovnat ohnuté jehly. Zlikvidujte je a postup provedte
s nahradni jehlou.

. Neuzavirejte pouzité jehly. Ruéni uzavirani je nebezpec¢né a je se ho nutno vyvarovat.

. Bezpecnost injekéniho implantatu RADIESSE® pfi soubézném koznim oSetieni, napf. epilaci, UV
ozafenim, radiofrekvenénim, ablaénim nebo neablaénim 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 télnimi tekutinami pacienta, musi byt dodrzeny univerzaini bezpe¢nostni
opatreni. Injekce musi byt provadény aseptickymi technikami.

. Laserovy nebo chemicky peeling nebo jakykoli postup zaloZeny na aktivni koZni reakci provedeny po
osetfeni injekénim implantatem RADIESSE® zvysuije pripadné riziko zanétlivé reakce v misté implantatu.
To plati i v pfipadé pouziti injekéniho implantatu RADIESSE® pfed tplnym zhojenim po takovém postupu.

. Aplikace injekéniho implantatu RADIESSE® pacientim s anamnézou predchozi herpetické erupce muze
byt spojena s reaktivaci viru herpes.

. Bezpecnost injekéniho implantatu RADIESSE® po uplynuti doby del$i nez 3 roky v pfipadé osetfeni
obli¢eje a delsi nez 1 rok v pfipadé oSetfeni rukou nebyla v klinickych studiich zkoumana.

ZVLASTNi UPOZORNENIi SOUVISEJICi S INJEKCEMI DO RUKOU

. Ohledné pouziti injekéniho implantatu RADIESSE® na hibetu ruky u pacientt s onemocnénim, poranénim
nebo postizenim rukou nebyly provadény Zzadné studie. Pfi oSetfovani pacientd s autoimunitnim
onemocnénim majicim dopad na ruce, s implantaty na rukou, s Dupuytrenovou kontrakturou,
s anamnézou nadord na ruce, s cévnimi malformacemi, s Raynaudovou nemoci a u pacient( s rizikem
prasknuti $lach je tfeba postupovat velmi opatrné.

. Pouziti injekéniho implantatu RADIESSE® na hibetu ruky muze vést k vyskytu vyznamnych otokd na
hibetu ruky. Pacienti by méli byt pouceni o nutnosti sundani $perkt (prstent) pred oSetfenim a o nutnosti
odloZeni noSeni $perkl az do doby po opadnuti otoku, aby nedoslo 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 pacientt
miladSich 26 let a starSich 79 let nebyly provedeny Zadné studie.

NEZADOUCIi UDALOSTI

Pacienti musi byt informovani o tom, Ze stejné jako u kteréhokoliv implantovaného materidlu muze dojit
k vyskytu nezadoucich ucinku.

Nezadouci pfihody pozorované v klinickych hodnocenich s injekénimi implantaty RADIESSE® byly obvykle
predpokladany, byly mirné a kratkého trvani.

V klinickych hodnocenich s injekénim implantatem RADIESSE® byly hldSeny tyto nezadouci pfihody:
ekchymoza, edém, erytém, granulom, noduly, bolest, svédéni, bolestivost, citlivost, znecitlivéni, nepravidelnost
obrysu, bulky, vyrazka, zména barvy, zatvrdnuti, bolesti hlavy, strupy, ztuhlost, odfeniny, pocit paleni, papula/
pustula, horecka, neohebnost, ztrata sluchu, otok a nausea.

Nasledujici nezadouci piihody byly hlaSeny pfi pouzivani injekéniho implantatu RADIESSE® po jeho
schvaleni. ProtoZze byly hldSeny dobrovolné a od populace nejisté velikosti (véetné pfipadt 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 pripadné kauzalni souvislosti s injekénim implantatem RADIESSE®:

infekce (vcetné tvorby bioflmu), celulitida, impetigo, ztrata ucinnosti, dislokace/migrace produktu, alergicka
reakce, anafylaxe (vCetné dusnosti), vyrazka, ekzém, svédéni, kopfivka, angioedém, zanét, nekréza,
granulom, noduly, indurace, erytém, zména barvy kuze (vEetné hypo- a hyperpigmentace), nespokojenost,
pustula, bledost kiize, padani vlasu, parestezie, hypestézie, ptéza, bolest (véetné bolesti pfi Zvykani, artralgie,
myalgie), bolest hlavy, otok, asymetrie, absces, herpeticka infekce véetné herpes simplex a herpes zoster,
hematom, petechie/purpura, krvaceni v misté vpichu, ztrata pigmentace, tvorba puchyikul, zavraté, pytle pod
oc¢ima, pfiznaky podobné chiipce, malatnost, astenie, syndrom Guillain-Barré, tachypnoe, ischemicka reakce,
lymfoidni hyperplazie, lymfaticka obstrukce, nausea, zvraceni, perikarditida, jizveni, citlivost na chlad, vaskularni
okluze/obstrukce, vaskularni porucha, o¢ni ischemie, diplopie, porucha vidéni/slepota, poranéni o¢niho nervu,
papilloedém, poruchy sitnice, paralyza oblic¢ejovych svall, Bellova obrna, nahlé pfechodné bezvédomi, potize
pfi Zvykani, kozni eroze v misté vpichu, cysty v misté vpichu, horkost v misté vpichu, zhor§eni 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 tkarovych reakci, jako jsou napt. zanétlivé reakce, poruchy pigmentace, pozanétlivé pigmentové skvrny
(PIH), zjizveni a tvorba keloidu pfi poranéni kuze.

Byly hlaseny nasledujici intervence: antibiotika, antiinflamatorika, kortikosteroidy, antihistaminika, analgetika,
masaz, teply obklad, excize, drenaz a chirurgicky zakrok. Tyto informace nepredstavuji Zadné lékarské
doporuceni, ani doporuceni, jak jednat pfi nezadouci udalosti, ani vy€erpavajici seznam moznych intervenci
a nejsou tak ani zamysleny. Lékafi by méli kazdy pfipad posuzovat individualné a nezavisle urcovat,
v zavislosti na své profesionalni zkuSenosti, jaka Ié¢ba, pokud néjaka, je pro jejich pacienty vhodna.

INDIVIDUALNi LECBA

Pfed zasahem je nutno vyhodnotit vhodnost pacienta a nutnost pouziti pfipravku proti bolesti. Vysledky
zakroku se budou u jednotlivych pacientt lisit. V nékterych pfipadech se muze vyzadovat dal$i zasah, zalezi to
na velikosti defektu a potfebach pacienta. Lze provadét dalsi injekce, ale pouze poté, co uplynula dostate¢na
doba na vyhodnoceni pacienta. DalSi injekce by se nemély podavat do sedmi dnti od plivodniho zasahu.

NAVOD K POUZITI

OBECNE
K injekci skrze kuzi se vyzaduji nasledujici:
. Jedna injekéni stfikacka s injekénim implantatem RADIESSE®, 0,8ml, 1,5ml nebo 3ml.

. Jehly o vhodné velikosti s konektorem Luer. Pfednost se dava jehlam s vnéjSim pramérem (VnéP)
o velikosti 25 nebo jehlam s vnitfnim primérem (VniP) 27 nebo vétsim jehlam se standardnim upevnénim
Luer. Pouziti jehel o praméru VniP mensim nez 27 mize vést k vétsimu poctu okluzi jehly.

1. Pacienta pfipravte k perkutanni injekci za pouziti standardnich postupti. Misto vpichu je nutno oznacit
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 vlastniinjekci pfipravte stfikacky a jehly. Pro kaZzdou stfikacku se muze pouzit nova jehla, popfipadé
Ize v pfipadé zasahu u jednoho pacienta stejnou jehlu pripojit ke vSem novym stfikackam.

3. Z krabicky vyndejte foliovy sacek. Sacek Ize v pripadé potreby otevfit a stfikacku poloZit na sterilni
pole. Za UGcelem 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 postupuijte podle pokynt uvedenych u jehel.

5. Pred nasazenim jehly sundejte kryt stiikacky typu luer z distalniho konce stfikacky. Stfikacku Ize poté
ota¢enim nasadit na konektor Luer jehly — davejte pozor aby nedos$lo ke kontaminaci jehly. Jehla musi
byt bezpecné upevnéna ke stiikacce a napInéna injekénim implantatem RADIESSE®. Jestlize je
na povrchu upevnéni Luer nadbyte¢na vypln, je ji nutno utfit sterilnim obvazem. Pomalu zatlaéte na
drik stfikacky, az vyplii zacne vychazet z konce jehly. Pokud si povSimnete netésnosti u konusu typu
luer, muze byt nutné jehlu dotahnout nebo sejmout a vycistit povrch kénusu typu luer &i v mimoradnych
pripadech vyménit stfikacku i jehlu.

6. Urcete pocatecni misto pro vyplii. Injekce muZze 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 ¢i augmentace. Injekéni implantat
RADIESSE® je nutno vpustit dostatecné hluboko, aby se predeslo tvorbé nodull na povrchu pokozky ¢i
ischemii krycich tkani.

8. MiSTO INJEKCE NEUPRAVUJTE NADMERNE. Pouzivejte korekéni pomér 1:1. Injikovany implantat
béhem vstfikovani pravidelné tvarujte ¢i masirujte, aby se zachoval jeho hladky obrys. Jako ro¢ni davka
se doporucuje maximalné 10ml injekéniho implantatu RADIESSE®.

9. Jestlize pii stladeni dfiku narazite na silnéjsi odpor, miZete trochu pohnout jehlou, aby se usnadnil tok
materidlu. Jestlize se narazi na vyrazny odpor, mize byt nutné zcela vytdhnou 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 doli pod Uhlem pfiblizné 30° ke kizi do podkozi k vychozimu mistu. [Ohledné
oSetieni oblicejovych ¢asti si prostudujte dal$i pokyny (nize).] Opatrné zatlacte dfik stfikacky, ¢imz se
zacne injekce vypIné, pomalu s tim pokracujte a zarover vytahuijte jehlu, umistéte fadek materialu do
pozadované polohy. Pokracujte s aplikaci dalSich fadkd materiélu, az bude dosazeno pozadovaného
stupné augmentace. Tkanicka vyplné musi byt zcela ohrani¢ena mékkou tkani bez globularnich depositu.
Aby bylo dosaZzeno 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 postupt. 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 oznacit. Sperky je nutno sejmout pred
aplikaci injekce a jejich noSeni odlozit az do doby po opadnuti pooperaéniho otoku.

2. Pouzijte stfikacku vybavenou injekéni jehlou a obsahujici injekéni implantat RADIESSE® pfedem
smichany s lidokainem podle postupu popsaného nize v ¢asti ,Pokyny pro michani* a pomalu tlacte na
drik stfikacky, dokud nezacne z konce jehly vychazet injekéni implantat RADIESSE®. Pfed podanim ve
formé bolusu je tfeba provést aspiraci, aby nedoslo k intravaskularnimu podani. Pokud je u koncovky
typu luer zji$tén unik, utfete jej Cistou sterilni gazou. Mize byt nutné jehlu dotdhnout, nebo sejmout
a vycistit povrch koncovky typu luer ¢i v mimoradnych pfipadech vyménit stfikacku i jehlu. Pro kazdou
stfikacku Ize pouzit novou jehlu, popfipadé je mozné stejnou jehlu pfipojit ke kazdé nové strikacce.

3. Urcete pocatecni misto pro aplikaci injekce. Pacientim se aplikuje injekce na hibetu rukou mezi 1. az 5.
metakarpem. Injekce by se méla aplikovat nejprve mezi 2. a 4. metakarpem, pficemz je tfeba postupovat
opatrné, aby nedoslo k podani v blizkosti metakarpofalangealnich kloubt. Pokud je to nezbytné k dosazeni
optimalni korekce, Ize injekci aplikovat také mezi 1. a 2. metakarpem a 4. a 5. metakarpem.
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4. Zvednuti kozni fasy za Ucelem odtazeni kiize od cévnich a $lachovych struktur se provadi tak, Ze palcem
a ukazovackem volné ruky zvedneme volnou kizi na hibetu ruky pacienta.

5.  Zavedte jehlu mezi subkutanni vrstvou a povrchovou fascii za sou¢asného drzeni stfikacky rovnobézné
s hibetem ruky. Opatrné zatlacte diik stfikatky naplnéné injekénim implantatem RADIESSE®, ¢imz
se zahdji 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 stiikacky).

6. Jestlize pfi stlaceni dfiku narazite na silnéj$i odpor, mlzete trochu pohnout jehlou, aby se usnadnil tok
materialu nebo injekéni jehlu vymérite.

7. Po aplikaci ihned zakryjte oblast vpichu sterilni gadzou 10x10cm a vyzvéte pacienta, at' sedi s touto
rukou pfisednutou pod sebou, zatimco aplikujete vyplii na druhé ruce pacienta. Tim se injek¢ni implantat
RADIESSE® zahfeje, diky cemuz bude pfi pozdéjsi masazi tvarnéjsi.

8. Pri aplikaci vypIné na druhé ruce pacienta postupujte stejnym zplisobem podle popisu ve vyse
uvedenych krocich 2 az 6.

9.  Poaplikaci na druhé ruce ihned zakryjte oblast vpich( sterilni gazou 10x10cm a vyzvéte pacienta, at sedi
s touto rukou pfisednutou pod sebou.

10. Zatimco se druha oSetfena ruka zahfiva, odstrarite gazu z prvné oSetfené ruky, vyzvéte pacienta, at
da ruku v pést, a v pozici distalné od zahybu zapésti a proximalné k metakarpofalangealnim kloubtm
jemné masirujte hibet ruky, dokud se injekéni implantat RADIESSE® nerozprostie rovnomérné po celém
hibetu ruky.

11. Pouzivejte korekéni pomér 1:1. Nadmérna korekce neni potfebna.

INDIKACE K OSETRENI V OBLICEJI

1. Vpichnéte jehlu do kuze sklonénou smérem doll v pfiblizné 30° Ghlu. Jehla by méla zajet do hlubokého
dermu az do bodu, kde chcete zahajit podavani. Mél by byt snadno hmatatelny nedominantni rukou.

2. Aplikujte pomaly staly vyrovnany tlak na drik stfikacky k injekci vyplné, zaroven vytahujte jehlu, takze za
ni bude zGstavat tenka tkani¢ka vyplné. Tkanicka vypIné musi byt zcela ohrani¢ena mékkou tkani bez
globularnich depositt.

3. Jednotlivé tkanicky vyplné musi byt umistény vodorovné a vedle sebe a pfi plnéni 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 lepsi distribuci vyplné, jestlize doslo
k mirnému hromadéni materialu.
INFORMACE O PECI O PACIENTA

Pacient musi byt pouc¢en o vhodné pééi po zasahu, toto muze pro dobré hojeni a k vyvarovani se komplikaci
zahrnovat nasledujici.

. Na plochu po dobu asi 24 hodin pfikladejte led ¢i chladné obklady.

. Po zakroku se vyvarujte slunce, opalovani (ultrafialovych paprsku), sauny a intenzivnich kosmetickych
zasahu.

. Jestlize se vytvofily hmatné noduly, oblast opatrné masiruijte.

. Podporujte klid obliceje tak, Ze pacientovi na tyden doporucite omezit mluveni, ismévy a smich.

. Pacienta informuijte, Ze po zakroku jsou bézné otoky a necitlivost. Otok se vétsinou vyfesi do 7 az 10 dna,
muze vSak trvat nékolik tydnt. Necitlivost by se méla vyresit do 4 az 6 tydnu.

ZPUSOB DODAVKY

Injekéni vypli RADIESSE® se dodava sterilni a nepyrogenni ve stfikacce zabalené ve félii a v krabi¢ce pro
lepSi skladovani.

Kazdé baleni sestava z jedné predplnéné strikacky obsahujici 0,8ml, 1,5ml nebo 3ml injekéniho implantatu
RADIESSE®.

Kazdé baleni stfikacky s jehlou sestava z jedné predplnéné strikacky obsahujici 0,8ml, 1,5ml nebo 3ml
injekéniho implantatu RADIESSE® a soupravy Terumo K-Pack |l se dvéma tenkosténnymi injekénimi jehlami
o velikosti 25G nebo 27G.

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu ¢i stfikacky, nebo pokud je uzavér stfikacky ¢i dfik poskozen.
Obsah stiikacky je uréen pouze pro jednoho pacienta a k jednomu vykonu. Nelze jej opakované
sterilizovat. Opakované pouziti mize mit negativni vliv na funkci zafizeni a mize vést k jeho selhani.
Opakované pouziti muze vést k riziku kontaminace zarizeni ¢i muze zpuUsobit infekci ¢i kfizovou
infekci u pacienta, vcetné pfenosu 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).
Nepouzivejte je po vyprSeni doby pouzitelnosti. Doba pouzitelnosti je uvedena na Stitcich produktu.
LIKVIDACE:

Pouzité &i ¢astecné pouzité strikacky a jehly jsou biologicky nebezpecné, pfi zachazeni s nimi a pfi jejich
likvidaci je nutno postupovat v souladu s postupy pracovisté a mistnimi a statnimi zakony.

ZARUKA

Spole¢nost Merz North America, Inc. zarucuje, Ze navrhu a vyrobé tohoto produktu byla pouzita odpovidajici
péce.
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TATO ZARUKA NAHRAZUJE A VYLUCUJE VESKERE OSTATNi ZARUKY, KTERE ZDE NEJSOU
UVEDENY, VYSLOVNE Gl VYPLYVAJICI ZE ZAKONA CI JINE, VCETNE, ALE NIKOLI VYHRADNE
NAPRIKLAD ODVOZENYCH ZARUK PRODEJNOSTI C| 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 spole¢nosti 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 neopraviiuje Zadnou jinou osobu k tomu, aby
pfijimala za spole¢nost Merz North America, Inc. jakoukoli jinou ¢ dodate¢nou odpovédnost ve spojitosti
s timto produktem.

SYMBOLY

Autorizovany zastupce pro

Oprévnény vyrobce Evropské spolecenstvi

Cislo vyrobku Predtéte si navod k pouZiti.

A E

Nepouzivejte, jestlize je

Cislo série posgkozeny obal

-
(®]
—

Datum spotifeby: RRRR-MM Nepouzivejte vyrobek opakované.

Pozor, prostudujte si navod

. Znovu nesterilizujte
k pouZiti.

>

ERILE| Sterilizovano ethylenoxidem Omezeni teploty skladovani:

L~ ek h

ERILE| Jehla

i
=

Sterilizovano pomoci vodni pary

%

Neni vyrobeno z latexu
z pfirodniho kaucuku.
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RADIESSE®

INJEKCIOS IMPLANTATUM
HASZNALATI UTASITAS

LEIRAS

A RADIESSE? injekciés implantatum steril, latexmentes, pirogénmentes, félkemény, tapadé implantatum.
A f6 Osszetevoje elsésorban vizb6l (USP szerinti steril injekcios viz), glicerinb6l (USP) és natrium-karboxi-
metil-cellulozbdl (USP) allé, zselés vivéanyagban szuszpendalt szintetikus kalcium-hidroxilapatit. A gél
in vivo szétoszlik és helyére lagyszovet n6, mikozben a kalcium-hidroxilapatit az injekcidzott teriileten marad.
Ez hosszu tavd, de nem maradand6 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 kiils6 atmérétol 27-es belsé atméréig terjedd standard Luer-csatlakozoéval

ellatott tlvel kell végezni.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A RADIESSE® injekcios implantatum plasztikai és atalakitd mitétekre van tervezve, beleértve az arc és a kéz

dorsum dermalis és szubdermalis lagyszdveti 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 immunhidny virussal fertézott betegek arci zsirszovetveszteségének (lipoatrophia)
visszadllitdsara és/vagy korrekcidjara

KEZELENDO CELPOPULACIO

Nemre val6 tekintet nélkll, barmely etnikumba és barmely Fitzpatrick-bértipusba tartozé felnétt beteg,
tekintetbe véve a haszndlati utasitasban felsorolt javallatokat és ellenjavallatokat.

Kéz megnagyobbitasa és a allkapocsrancok kezelése esetén az V. és VI. Fitzpatrick-bértipusra vonatkozd
klinikai adatok korlatozottak.
TERVEZETT FELHASZNALO

A RADIESSE® injekcids implantatumot csak olyan egészségligyi szakemberek hasznalhatjak, akik
rendelkeznek a megfelel6 képzettséggel és tapasztalattal, valamint akik ismerik az injekciozott teriilet és a
koérnyéke anatomiajat.

ELLENJAVALLATOK

. A RADIESSE?® injekcids implantatum ellenjavallott a kezelend6 terilet akut és/vagy kronikus gyulladasa
vagy fertézése esetén.

. Ellenjavallt sulyos allergiaban szenvedd betegek esetében, akiknél az allergia anafilaxia formajaban
jelentkezik, illetve akiknek kortorténetében tobb sulyos allergia szerepel, illetve ilyen jelenleg fennall.

. Hasznaélata tilos olyan betegeknél, akik az anyag barmelyik 0sszetevéjére tulérzékenyek.

. A RADIESSE® injekcios implantatum ellenjavallott bérgyulladasra, illetve hipertréfias hegek kialakulasara
és hegesedésre hajlamos betegek esetén.

. Ne hasznalja bérszovetbe iltetésre vagy bérhelyettesitésre. Bérszovetbe vagy bérfellletbe lltetés
esetén olyan komplikaciok léphetnek fel, mint példaul fekély kialakulasa, fertézések, kilokédések, csomo
kialakulasa és induracio.

. A RADIESSE?® injekcids implantatumot nem tervezték glabellaris rancok és az orrkdrnyék korrekcidjara.
Glabellaris és orr injekciozas esetén nagyobb szamban fordult el lokalis szévetelhalas. A komplikaciok
azt mutatjak, hogy a glabellaris és orrkornyéki teriilet bérfelszini ereibe torténd erételjes injekcidzas
ellentétes mozgast idézhet el a retina artériaiba, és ez érelzarédast eredményez.

. A RADIESSE® injekcios implantatum ellenjavallott olyan idegen testek jelenléte esetén, mint példaul
folyékony szilikon, illetve egyéb apro részecskébdl allé anyagok.

. A RADIESSE® injekcios implantatum nem hasznalhatdé olyan teriileteken, ahol nincs elegend6
egészséges, jol erezett szvetmennyiség.

. A RADIESSE? injekcids implantatum nem haszndlhatd olyan szisztémas rendellenességben szenvedd
betegek esetében, amely lassitja a sebgydgyulast, illetve az implantatum feletti szévet elhalasahoz vezet.

. A RADIESSE?® injekcios implantatum ellenjavallott vérzési rendellenességekben szenvedd betegek
esetében.
FIGYELMEZTETESEK

. A RADIESSE?® injekciés implantatum a véraramba jutva embolizaciot vagy trombozist, érelzarodast,
isémiat vagy infarktust okozhat. Kiilonods kortltekintéssel jarjon el, amikor az anyagot lagyszévetbe
fecskendezi be, példaul lassan fecskendezze be a RADIESSE?® injekcios implantatumot, és a lehet6
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legalacsonyabb nyomast alkalmazza. Az arc lagyszdveteibe torténd intravaszkularis befecskendezéssel
kapcsolatban ritka, de stilyos mellékhatasokat jelentettek. Ezek k6zé tartozik az ideiglenes vagy tartés
lataszavar, vaksag, stroke-hoz vezet6 cerebralis isémia vagy cerebralis vérzés, bérnekrozis, valamint
a mélyebben fekvé arcszerkezet sériilése. Azonnal hagyja abba az injekciézast, ha a beteg az alabbi
tinetek barmelyikét mutatja, beleértve a latasban bedllt valtozasokat, stroke jeleit, a bér sapadasat,
illetve az eljaras kdzben vagy azt kdvetden rovidesen felléps szokatlan fajdalmat. Intravaszkularis
befecskendezés esetén a betegeket azonnal meg kell vizsgalnia egy orvosnak. Esetlegesen megfeleld
szakorvosi konzultaciora is szlikség lehet.

A RADIESSE® injekcios implantatumot ne injekcidézza szervekbe vagy egyéb olyan helyekre, ahol a
térfoglalé implantatum sérilést okozhat.

Ne korrigélja (toltse) tul az injekcios helyet, mivel a lagyszovet térfogata varhatéan névekedni 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 Ultesse be a RADIESSE?® injekcids implantatumot fert6zott, illetve potencialisan fertézott szévetbe
vagy nyitott testliregekbe, mert fertézés vagy kilokédés léphet fel. Egy jelentds fertézés az implantatumot
borit6 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 terileten vagy annak kézelében 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 injekciés implantatumok esetén az injekcidzott 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 tébbek
kozott, de nem kizardlag a kovetkezdk lehetnek: gyulladas, fertézés, fekély kialakulasa, kilokédés,
haematoma, seroma, induracié kialakulasa, elégtelen gyogyulas, 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 TORTENO INJEKCIOZASOKKAL KAPCSOLATOSAN

Specialis gonddal kell eljarni, hogy elkeriilhet6é legyen a kéz vénaiba vagy inaiba torténd injekciozas.
Injekciézas az inba gyengitheti az inat, és az in szakadasat eredményezheti. Vénakba torténd
injekciézas embolizaciot vagy trombozist okozhat.

Akézbe torténd injekciézas 14 napnal tovabb tartdé nem kivant mellékhatasokat okozhat. A részleteket a
nem kivant mellékhatasokat tartalmazé részben taldlja.

A kéz dorsumba torténd injekciézas atmeneti nehézséget okozhat aktivitdsok végrhajtasaban (a
vizsgalati betegek 48%-a jelentette ezt a nem kivanatos eseményt). A IV-VI. Fitzpatrick-b&rtipusba
tartozok esetén megnévekedhet az aktivitdsok végrehajtasanak nehézségéhez kapcsolédd kockazat (a
IV-VI. Fitzpatrick-bértipustiak 68%-a jelentette ezt az eseményt).

A RADIESSE® injekciés implantatum okozhat csomosodast, duzzadast vagy dudorokat a kéz
dorsumaban (12% jelentette ezt az eseményt) és ez eltarthat maximum egy évig is.

Nem tanulmanyoztak az injekcidzast olyan betegek esetén, akiknél nagymértékli zsirszbvetvesztés
all fenn, a vénak és inak kifejezett lathatésaga mellett. Nincs meghatarozva a biztonsagossag és
hatékonysag ezen betegpopulaciéban.

Lehetséges akut carpalis alagut szindroma vagy a csukléban fennallé kompressziés median neuropathia
sUlyosbodasa. Nem tanulmanyoztak a RADIESSE® injekcios implantatum 3ml feletti mennyiségének
beadasat kezelésekenként egy kézbe. Nagyobb mértékl véralafutas tarsitott nagyobb térfogat
injekcidzasaval. Ismételt kezelés a RADIESSE® injekcids implantatum kezenként és kezelésenként
1,6ml-t meghaladé térfogatanak beadasaval névelt nem kivanatos eseményekhez vezethet (vorésség,
fajdalom, duzzadas és tevékenységek végrehajtasanak nehézsége).

OVINTEZKEDESEK

A potencialis komplikaciok kockazatanak minimalizalasa céljabdl a RADIESSE® injekcids implantatumot
csak olyan egészségugyi szakemberek hasznalhatjak, akik rendelkeznek a megfeleld képzettséggel és
tapasztalattal, és ismerik a befecskendezett teriilet és a kdrnyéke anatomidjat.

A potencialis komplikaciok kockazatanak minimalizalasa céljabdl az egészségligyi szakembereknek
teljes mértékben meg kell ismernitik a terméket, a termékhez kapcsolddé oktatdanyagokat és a teljes
hasznalati utasitast.

Javasoljuk az egészségiigyi szakembereknek, hogy beszéligk meg betegeikkel a lagyszdvet-injekciok
kockazatait kezelés el6tt, és gyézédjenek meg arrdl, hogy a betegek tudataban vannak a potencialis
komplikaciok jeleivel és tiineteivel.

Mint minden béron at végzett beavatkozas, a RADIESSE® injekcids implantatum is a fertézés
kockazataval jar. A fertézés sziikségessé teheti a RADIESSE® sebészeti eltavolitdsanak megkisérlését.
Kovetni kell a befecskendezheté anyagokhoz kapcsolodéd szokasos eldvigyazatossagi intézkedéseket.

Azok a betegek, akik vérzékenységet okozd gydgyszert, példaul aszpirint vagy warfarint szednek, mas
injekciékhoz hasonléan nagyobb mértéki bérpirt vagy vérzést tapasztalhatnak az injekcié helyén.

ARADIESSE® injekcids implantatum kalcium-hidroxilapatit (CaHA) részecskéi sugarfogdk, a CT-képeken
és mammogramokon vilagosan lathatdk, és ezeket hagyomanyos, egyszer(i radiografias vizsgalat is
kimutathatja. A betegeket tajékoztatni kell arrél, hogy a RADIESSE® injekcios implantatum sugarfogd,
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hogy &k is tajékoztathassak a haziorvosukat és/vagy radiolégusukat. Egy 58 beteget fel6leld radiografias
vizsgalat soran nem volt arra utald jel, hogy a RADIESSE?® injekcids implantatum potencidlisan eltakarna
az abnormalis szdvetet vagy CT-vizsgalat soran tumorként értékelték volna.

. ARADIESSEP® injekcios implantatum egyszerl béron at torténd injekciozasa lagy szévetekbe lehetséges.
Eléfordulhat, hogy a hegszovet és a jelentésen roncsolddott szévet nem fogadja be megfeleléen az
implantatumot.

. Az injekcidzott terileten kialakuld esetleges fertézés kezelést igényelhet. Amennyiben az ilyen fertézés
nem sziintethetd meg, sziikséges lehet az implantatum eltavolitasa.

. Az injekciozott terlileten az injekciozassal kapcsolatos olyan reakciok Iéphetnek fel, mint a zizdédas,
vorosodés, duzzanatok, fajdalom, viszketés, elszinez6dés vagy érzékenység. Ezek altaldban az
injekciozast kdvetd egy-két napon bellil maguktél elmulnak.

. Csomo(k) alakulhat(nak) ki, ami kezelést vagy eltavolitast igényelhet.
. El6fordulhat olyan implantatumos rendellenesség, amelynek korrekcidja sebészeti beavatkozast igényel.

. Ne injekciozza tul a kezelt fellletet. Széls6séges esetekben a terlilet felszakadhat. A RADIESSE®
injekciés implantatum kénnyen poétolhaté késébbi injekcidzassal, de eltavolitani nem kénnyd.

. A RADIESSE® injekcios implantatumos eljaras, mint mas hasonlo injekcios 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 modszerek
megfontolandok. A fertézés megel6zése céljabol kovetni kell a boron at torténd injekciézashoz
kapcsol6do szokasos ovintézkedéseket.

. Ne sterilizalja Gjra. A RADIESSE® injekcios implantatumot steril és pirogénmentes, zart fliatasakban
szallitjak, amely egyetlen alkalommal hasznalhat6 egyetlen betegen.

A foliatasakot vizsgélja meg alaposan, ellendrizze, hogy sem a tasak, sem a fecskendé nem sériilt meg
szallitds kozben. Ne haszndlja, ha a féliatasak vagy a fecskendd sériilt. Ne hasznadlja, ha a fecskendé
kupakja vagy a fecskend6 dugattyuja nincs a helyén. Normal esetben a foliatasakban van egy kevés,
sterilizalasi célokat szolgalé nedvesség; ez nem utal termékhibara.

. A titorés elkerlilése céljabdl ne probalkozzon az elgorbiilt tii kiegyenesitésével. Dobja el, és az eljarast
fejezze be egy cseretlivel.

. Hasznalt tiiket ne zarjon vissza. A kézzel torténd visszazaras veszélyes és kerlilendd gyakorlat.

. Nem mérték fel kontrollalt klinikai vizsgalatok keretében a RADIESSE® injekcios implantatum és
az egyidejlileg végzett olyan bérterapiak biztonsagossagat, mint az epilalas, UV-sugarkezelés,
rédiéfrekvencias, ablativ vagy nem ablativ Iézeres, mechanikai vagy vegyi bérradirozasi eljarasok.

. Nem vizsgaltak, hogy milyen kélcsonhatas Iép fel a RADIESSE® injekcios implantatum és a kiilonbozé
gyogyszerek vagy mas anyagok, valamint implantatumok kézott.

. A szokasos elévigyazatossagi intézkedéseket kell betartani, ha potencidlisan a betegek testnedveivel
kerilhet kapcsolatba. Az injekcio beadasat aszeptikus modszerrel kell végezni.

+  Amennyiben a RADIESSE® injekcios implantatummal végzett kezelést kdvetden 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®
injekcids implantatum alkalmazasa azt megel6zéen torténik, hogy a bér egy ilyen beavatkozast kovetéen
telies mértékben meggyogyult volna.

. Ha a RADIESSE® injekcios implantatumot olyan betegekbe fecskendezi, akiknek a kortorténetében
herpesz szerepel, a herpesz kitjulhat.

. A RADIESSE? injekcids implantatum biztonsagossagat klinikai vizsgalatokban nem vizsgalték az arcban
3 éven tul és a kézben 1 éven tul.

SPECIFIKUS OVINTEZKEDESEK A KEZBE TORTENO INJEKCIOZASOKKAL KAPCSOLATOSAN

. A RADIESSE® injekciés implantatum kéz dorsumaban totrténd hasznalatat nem vizsgéltdk 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® injekcids implantatum hasznalata a kéz dorsumaban a kéz dorsumanak jelentés
duzzadasat eredményezheti. A betegeket utasitani kell, hogy vegyék le az ékszereket (gyUriiket) kezelés
elétt, és addig, amig a duzzadas el nem mulik, hogy ne romoljon az ujjak vérkeringése.

. A RADIESSE?® injekcios implantatum injekcié kézfunkciokra gyakorolt hatasa bizonytalan.

. A RADIESSE? injekcids 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® befecskendezhet6 implantatum klinikai vizsgalata soran tapasztalt nem kivant mellékhatasok
az dltalaban a vartak voltak, lefolyasuk enyhe volt, idétartamuk pedig révid.

A RADIESSE® befecskendezheté implantatummal végzett klinikai vizsgalatok soran az alabbi nem kivanatos
eseményeket jelentették: ecchymosis, oedema, erythema, granuloma, csoméd, fajdalom, pruritus, gyulladas,
érzékenység, zsibbadas, szabalytalan kontur, dudorok, kiltés, elszinezédés, keményedés, fejfajas, heg,
fesziilés, horzsolas, égo érzés, pattanas/kelés, laz, szilardsag, hallasvesztés, duzzadas, hanyinger.

A RADIESSE® injekciés implantatum jovahagyast koveté hasznalata soréan a kovetkezé nem kivant
mellékhatasokat azonositottak. Mivel ezeket 6nkéntes alapon jelentették egy bizonytalan méretl populaciébél
(beleértve az irodalmat is), nem mindig lehet megbizhaté médon megallapitani a gyakorisagukat vagy az
ok-okozati Gsszefiiggést a RADIESSE® injekcios implantdtummal. Sulyossaguk, jelentési gyakorisaguk
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vagy a RADIESSE® injekcids implantatumhoz kapcsolddd potencidlis ok-okozati kapcsolatuk alapjan ezen
események felsorolasat valasztottak:

fertézés (tobbek kdzott biofilm kialakulasa), cellulitis, étvar, hatas elvesztése, termék elmozdulasa/vandorlasa,
allergias reakcio, anaphylaxis (tobbek kozott dyspnoea), csalankiltés, egyéb kilités, viszketés, urticaria,
angioddema, gyulladas, nekroézis, granuloma, csomdsodas, induracio, bérvorosség, bérelszinezédés (tobbek
kozott hipo- és hiperpigmentacio), elégedetlenség, kelés, sapadt bér, hajhullds, paresztézia, hypoethesia,
ptosis, fajdalom (tébbek kdzott ragasi fajdalom, izileti fajdalom, izomféjas), fejfajas, duzzanatok, asszimmetria,
talyog, herpeszfertézés, tobbek kozott herpes simplex és herpes zoster, vérémleny, petechiak/purpura,
vérzés az injekcios helyen, sapadtsag, hélyagosodas, szédiilés, arcduzzadas, influenzaszeri tiinetek, rossz
kozérzet, gyengeség, Guillain-Barre-szindréoma, tachypnea, isémias reakcid, nyirokszovet-szaporodas,
nyirokér-elzarédas, hanyinger, hanyas, szivburokgyulladas, hegesedés, hidegérzékenység, érelzarodas/-
akadalyozas, keringési zavar, érsérlilés, okuldris isémia, ketts latas, latdszavar/vaksag, latéideg-sériilés,
papilloddéma, retina-rendellenesség, arcizombénulas, Bell-féle arcidegbénulas, szinkdpa, ragasi problémak,
injekciés hely erozidja, injekciés hely ciszta, injekciés hely melegérzete, fennallé megbetegedések
rosszabbodasa, fellileti véna kiemelkedése, vasculitis, idegsériilés, idegkompresszio, xanthelasma.

Bizonyos etnikai csoportokba tartozé betegeket, példaul az azsiai populaciot, tajékoztatni kell az alabbiak
megnovelt kockazatardl: szovetreakciok (példaul gyulladasos reakcidk, pigmentalasi rendellenességek,
gyulladas utani hiperpigmentacio (PIH), hegesedés és keloidképzddési hajlam) vagasi sériilések esetén.

Az alabbi beavatkozasokat jelentették: antibiotikumok, gyulladasgatiok, kortikoszteroidok, antihisztaminok,
fajdalomcsillapiték, masszazs, meleg borogatas, kimetszés, lecsapolas, mitét. Ez az informacié nem orvosi
tanacs és nem rendeltetése a nem kivanatos esemény kezelésére vonatkozdan tanacsot vagy ajanlast
adni, illetve a lehetséges beavatkozasok teljes listajat felsorolni. Az orvosoknak minden esetet individualis
alapon kell mérlegelni, és szakmai tapasztalatuk alapjan fliggetlenlil meghatarozni, hogy milyen kezelés(ek)
megfelelé(ek), ha van(nak) ilyen(ek), a betegek szamara

KEZELES SZEMELYRE SZABASA

Kezelés el6tt meg kell allapitani, hogy a beteg alkalmas-e a kezelésre, valamint hogy milyen
fajdalomcsillapitasra van sziiksége. A kezelés eredménye betegenként eltér. Néhany esetben a korrigalandé
terilettdl és a beteg szlikségletétdl fliggéen tovabbi kezelésre lehet szlikség. 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 el6z6 kezeléstél szamitott hét napon belil.

HASZNALATI UTASITAS

ALTALANOS
A bdron at térténd injekciés beavatkozashoz a kdvetkezék szikségesek:
. Egy RADIESSE? injekciés implantatumos fecskendé(k) 0,8ml, 1,5ml vagy 3,0ml

. Megfelelé méretli Luer-zaras tlk. Az idedlis méret 25-6s kiilsé atmérgjitdl 27-es vagy nagyobb bels6é
atmérojlig terjedé standard Luer-csatlakozos tli. A 27-esnél kisebb belsé atmérdji tiik hasznalata
novelheti a tli elzarédasanak lehetéségét.

1. A szokasos eljarasnak megfeleléen készitse el6 a beteget a bérén at torténd injekcidézashoz.
Az injekciéval kezelendd teriiletet sebészeti markerrel ki kell jeldni, és megfeleléen fert6tlenitve
elékésziteni. Az injekciozandoé fellilet helyi vagy terileti érzéstelenitése, illetve nyugtaté beadasa az
orvos belatasa szerint lehetséges. A teriilet érzéstelenitését kdvetéen alkalmazzon jegelést az adott
terileten, hogy csokkentse a helyi duzzadast/puffadast.

2. Ainjekcio boron at torténé beadasa elétt készitse eld a fecskenddket és az injekcids ti(ke)t. Minden
fecskend6hoz lehet Uj injekcios tlit hasznalni, de ugyanazon beteg esetében ugyanazt az injekcids tit is
hozza lehet csatlakoztatni minden tjabb fecskend6hoz.

3. Vegye ki a foliatasakot a kartondobozbodl. A tasakot felbonthatja, és sziikség esetén a fecskend6t
steril teriiletre helyezheti. Normal esetben a féliatasakban van egy kevés, sterilizalasi célokat szolgald
nedvesség; ez nem utal termékhibara.

4. Fejtse le vagy csavarja le a tii csomagolasat, hogy a csatlakoz6 szabadda valjon. A csomagban talalhaté
tliktol eltérd tli(k) hasznalata esetén kdvesse az adott tli(k)re vonatkozé utasitasokat.

5. Tavolitsa el a Luer-kupakot a fecskendd disztalis végérél, miel6tt csatlakoztatna a tiit. Ezt kdvetéen a
fecskend6t ra lehet csavarni a tii Luer-zaras csatlakozdéjara. Vigyazzon, hogy a tli ne szennyezédjon. A tiit
szorosan hozza kell erésiteni a fecskend6hoz, és feltdlteni a RADIESSE® injekciés implantatummal.
Amennyiben a Luer-zar felliletén felesleges implantatum van, steril gézzel tisztara kell toréIni. Lassan
nyomja be a fecskendd dugattyujat, amig az implantatum elé nem bukkan a tii végén. Ha szivargas
észlelhetd a Luer-zarnal, sziikség lehet a ti megszoritasara, a tl eltavolitasara és a Luer-zar fellletének
megtisztitasara, illetve szélséséges esetekben a fecskendd és a tli cseréjére.

6. Azonositsa be az implantatum kezdéhelyét. El6fordulhat, hogy az injekcié hegszdvetbe és porcba torténd
beadasa nehéz vagy lehetetlen. Amennyire lehet, kerdlje el az injekcids tlivel ezeket a szvettipusokat.

MEGJEGYZES: Erbe ne adjon injekciot.

7. Az injekciozas mélysége és mennyisége az adott helytdl, valamint a korrekcié vagy augmentacio
kiterjedésétdl fliggéen valtozik. A RADIESSE® injekciés implantatumot megfelelé mélységben kell
beadni, hogy megakadalyozza a bérfelszini gébok kialakulasat vagy a fedészovet ischaemiajat.

8. NE KORRIGALJA TUL AZ INJEKCIOZOTT TERULETET. Hasznaljon 1:1 korrekcids tényezot.
A beinjekciozas ideje alatt bizonyos id6kdzonként alakitsa vagy masszirozza az injekcios implantatumot,
hogy fenntartsa az implantatum egyenletes kontdrjat. Evenkénti adagként maximum 10ml RADIESSE®
injekcids implantatum ajanlott.

9. Ha a dugattyl nyomasa kdzben jelentés ellendllasba Utkozik, az injekciods tiit kissé meg lehet mozgatni,
hogy az anyag kénnyebben elhelyezkedjen. Ha tovabbra is jelentés ellendllasba Utkozik, lehetséges,
hogy a tiit teljesen ki kell hiznia az injekcids terliletbdl és mashol kell probalkoznia. Ha a jelentés
ellenallas tovabbra is fennall, masik injekcios tli hasznalatara lehet sziikség. Ha ezutan sem jar sikerrel,
cserélje a fecskend6t és az injekcios tit.
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10. Vezesse be a kezd¢ terlilet bor alatti részébe a tii hegyét kortilbeliil 30°-os szégben. [Az arcteriiletek
kezelésére vonatkozo tovabbi utasitasokat alabb talalja.] Az injekciézas megkezdéséhez dvatosan
nyomja be a fecskendd dugattydjat, és lassan injekciézza be az implantatumot, mikézben a tiit
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 korbe kell
vennie a lagyszovetnek, anélkil, hogy globularis részek maradnanak. Az implantatum egyenletes
elosztasanak érdekében a kezelt teriletet sziikség szerint megmasszirozhatja.

INJEKCIOS ELJARAS KEZ MEGNAGYOBBITASAHOZ

1. A szokasos eljarasnak megfeleléen készitse elé a beteget a béron at torténd injekcidzashoz. Utasitsa
a beteget, hogy dorzsdélve mossa a kezeit szappanos vizzel 5-10 percig, majd készitse elé a kezeket
megfeleld fertStlenitével. A kezelési injekcids helyek megjelolheték tervezett injekcids helyként.
Az injekcid el6tt az ékszereket le kell venni az eljaras utani duzzadas elmulasaig.

2. A "Keverési utasitasok" alatt ismertetett eljaras szerint Lidocaine-nal kevert RADIESSE® injekcids
implantatumot tartalmazé és tiivel ellatott fecskendét hasznalva, lassan nyomja le a fecskendd
dugattyujat addig, amig a RADIESSE?® injekcids implantatum kinyomul a ti végén, végrehajtva az
aspiraciot a bolusz injekcio el6tt, az intravaszkularis befecskendezés megakadalyozasa céljabdl. Ha
a Luer-csatlakozonal szivargas észlelhetd, torolje le tiszta gézzel. Sziikség lehet a tii megszoritasara,
a ti eltavolitasara és a Luer-csatlakozas felllleteinek megtisztitasara, illetve szélséséges esetekben
a fecskendd és a tii cseréjére. Minden fecskendéhoz lehet Uj injekcids tiit hasznalni, de ugyanazt az
injekcios tit is hozza lehet csatlakoztatni minden ujabb fecskend6hoz.

3. Azonositsa be a befecskendezés kezdbhelyét. A kéz dorsumaba térténé befecskendezés esetén a
betegek az 1. és 5. metacarpus kézé kapjak az injekciot. Az injekcio elészor a 2. és 4. metacarpus kozé
torténik, vigydzva 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.

4. 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 elkiilonitése céljabol.

5. Vezesse be a tiit a szubkutan réteg és a feliileti fascia kdzé, mikézben a fecskendd parhuzamos a kéz
dorsumaval. Ovatosan nyomja le a RADIESSE® injekciés implantatum fecskendéjének dugattydjat, és
fecskendezze be a RADIESSE?® injekciés implantatum anyagat kis boluszokban, 0,2 — 0,5ml/bolusz.
Bolusonként ne legyen 0,5ml-nél tébb befecskendezve. A boluszok szama valtozni fog a kezelés kivant
mértékétdl fliggéen, Egy kézbe tilos 3ml-nél tobb RADIESSE® injekcids implantatum (2 fecskendd)
befecskendezése.

6. Ha a dugattyu lenyomasakor jelentés ellenallasba (itkdzik, a tlt enyhén elmozdithatja az anyag
behelyezésének megkdnnyitése érdekében, illetve szilkkségessé valhat az injekcios tii cseréje.

7. Befecskendezés utan azonnal fedje le az injekcio helyét steril 10x10cm gézlappal, és utasitsa a beteget,
hogy (ilion ezen a kezén az ellenkez6 oldali kéz befecskendezése alatt. Ez felmelegiti a RADIESSE®
injekciés implantatumot, nyUjthatébba téve azt a késébbi masszirozasra.

8. Kezelje az ellenkezé oldali kezet ugyanilyen médon, a fentebbi 2-6. Iépésben leirtak szerint.

9. Az ellenkezé oldali kéz befecskendezése utan azonnal fedje le az injekcié helyét steril 10x10cm
gézlappal, és utasitsa a beteget, hogy Uljon ezen a kezén.

10. Mikdzben az ellenkezé oldali kéz melegszik, vegye le a gézt az elészor befecskendezett kézrél,
utasitsa a beteget, hogy szoritsa a kezét 6kdlbe, majd 6vatosan masszirozza a kéz dorsumat, amig
a RADIESSE® injekcids implantatum egyenletesen el nem oszlik a dorsumon, disztélisan maradva a
csukléranchoz képest, és proximalisan a metacarpophalangealis izliletekhez képest.

11. Haszndljon 1:1 korrekcids tényezét. Nincs sziikség tulkorrekciora.

ARCI JAVALLATOK KEZELESE

1. Vezesse be a bérbe a tli hegyét koriilbelll 30°-os szogben. A tlit cslisztassa a mély bérrészbe addig a
pontig, ahol el akarja kezdeni az injekciézast. Ez szabad kézzel kdnnyen kitapinthato kell, hogy legyen.

2. A fecskendd dugattyljara lassu és egyenletes nyomast gyakorolva injekciézza be az implantatumot,
mikdzben a tlit visszafelé huzza, ily modon egyetlen vékony fonalat vagy csikot hagy hatra az
implantatumbdl. Az implantatumot teljesen kérbe kell vennie a lagyszovetnek, anélkiil, hogy globularis
részek maradnanak.

3. Az egyes implantatumfonalak parhuzamosan, egymashoz kozel és rétegesen helyezkedjenek el, amikor
a mély rancok helyreallitasa torténik. A megfelel6 teherbirast szerkezet kialakitasa céljabol a mélyebb
rétegekben a szalakat keresztben is vezetheti.

4.  Amennyiben az anyag barmilyen kisméretlii gobosddése van jelen, injekcidézas utdn mutaté- és
hivelykujjaval simitsa ki a teriiletet, hogy jobban eloszlassa az implantatumot.
BETEGTANACSADASI INFORMACIOK

A betegnek el kell magyarazni a beavatkozast koveté megfelelé apolasi tennivaldkat, amelyek a normalis
gyogyulas és a komplikaciok megelézése céljabdl a kvetkezokbdl allhatnak.

. Kérllbelll 24 6ran at alkalmazzon jeges vagy hideg borogatast az injekciozott teriileten.
. Kerlilje a nap és szolariumok (ultraibolya) fényét, szaunat, valamint az eljaras utani intenziv arcapolast.
. Amennyiben kitapinthaté csomok jelennek meg, évatosan masszirozza a teriletet.

. Magyarazza el a betegeknek, hogy egy hétig pihentetniiik kell az arcukat, ezért nem szabad sokat
beszélnilik, mosolyogniuk és nevetniuk.

. Tajékoztassa a beteget arrol, hogy gyakori a mitétet kdvetd duzzanat és zsibbadas. A duzzanat
altalaban 7-10 napon belll elmulik, de tobb hétig is eltarthat. A zsibbadas 4-6 héten belil mulik el.
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KISZERELES

A RADIESSE® injekcios implantatumot fecskendében, steril és pirogénmentes allapotban szallitjuk,
foliatasakba és tarolasra alkalmas dobozba csomagolva.

Minden egység egy elére toltétt fecskenddbdl all, amely 0,8ml, 1,5ml vagy 3,0ml RADIESSE® injekciés
implantatumot tartalmaz.

Minden kényelmi eszkdzokkel kiegészitett fecskendécsomag egy eldre toltott fecskendében 0,8ml, 1,5ml
vagy 3,0ml RADIESSE?® injekcios implantatumot, valamint egy darab, két 25 és 27-es méretli vékony falu
injekcios tlvel ellatott Terumo K-Pack II-t tartalmaz.

Ne haszndlja, ha a csomagolas és/vagy a fecskendé sériilt, illetve ha a fecskend6 kupakja vagy a fecskendé
dugattyuja nem ép.

A fecskend6 tartalma csak egy betegnél torténé egyszeri hasznalatra alkalmas, és nem sterilizalhato
ujra. Az ujrafelhasznalas veszélyeztetheti az eszkdz meg 16 miikodését és/vagy az eszkodz
meghibasodasat okozhatja. Az ujrafelhasznalas az eszkdz szennyezédését és/vagy a beteg
megfert6zését, illetve a fert6zés terjedését okozhatja, beleértve, de nem kizarélag a betegek kozott
terjed6 fert6z6 betegség(ek)et és vératvitelt. Mindez a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet.

TAROLAS

Abecsomagolt RADIESSE® injekcios implantatumot 15 és 25°C kozétti, szabalyozott hdmérsékleti helyiségben
kell térolni. Ne hasznalja a szavatossagi id6 lejarta utan. A szavatossagi id6t a termék cimkéin talalja.

HULLADEKKEZELES

A haszndlt és részben hasznalt fecskenddk és a hasznalt injekcios tlik biologiailag veszélyesek lehetnek, és
az intézet orvosi gyakorlatanak, valamint a helyi, allami vagy szovetségi szabalyozasoknak megfeleléen kell
azokat kezelni és megsemmisiteni.

JOTALLAS
A Merz North America, Inc. szavatolja, hogy a termék tervezése és gyartasa soran ésszeriien elvarhaté
Ovatossaggal jart el.

EZ A 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, csakugy, mint a beteggel, diagnézissal, kezeléssel, sebészi beavatkozasokkal
kapcsolatos tényezdk, valamint a Merz North America, Inc. vallalattél fliggetlen egyéb korilmények kdzvetlentl
befolyasoljak a terméket és a vele elért eredményeket. A Merz North America, Inc. jelen jotéllas keretében
fennallé kotelezettsége kizarolag a termék cseréjére korlatozoédik, és a Merz North America, Inc. vallalatot
nem terheli felel6ésség semmilyen véletlen vagy kdvetkezményes veszteségért, karesetért vagy koltségért,
amely kézvetlenill vagy kozvetve a jelen termék hasznalatabodl 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 felel6sséget vallaljon az eszkdzzel kapcsolatban.
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RADIESSE®

IMPLANT DO INIEKCJI
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS

RADIESSE?® to sterylny, bezlateksowy, niepirogenny, potstaty, spoisty implant do iniekcji. Podstawowym
sktadnikiem implantu jest syntetyczny hydroksyapatyt wapnia zawieszony w nosniku zelowym, ktory sktada
sie gtéwnie z wody (sterylnej do iniekcji USP), gliceryny (USP), karboksymetylocelulozy sodowej (USP).
Zel jest rozpraszany in vivo i zastepowany hodowlg tkanki miekkiej, podczas gdy hydroksyapatyt wapnia
pozostaje w miejscu iniekcji. Wynikiem tego procesu jest utrzymujacy sig 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 sie wielko$cig czgsteczek

hydroksyapatytu wapnia rzedu 25-45 mikrondw i nalezy go wstrzykiwaé igta o $rednicy zewnetrznej

w rozmiarze od 25 i $rednicy wewnetrznej w rozmiarze 27 ze standardowym mocowaniem Luer-lock.

ZASTOSOWANIE

Implant RADIESSE® do iniekgji jest przeznaczony do stosowania w chirurgii plastycznej i rekonstrukcyjnej,

w tym do powiekszania objetosci tkanki miekkiej twarzy oraz grzbietu dioni w warstwie dermalnej i podskornej.

WSKAZANIA

Implant RADIESSE® do iniekcji jest przeznaczony do

. niwelowania bruzd nosowo-wargowych

. powiekszania policzkéw

. usuwania linii marionetki

. korekty linii zuchwy

. powiekszania 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 doroéli niezaleznie od pici i pochodzenia etnicznego, a takze fototypéw skoéry z uwzglednieniem
wskazan i przeciwwskazan podanych w instrukcji uzytkowania.

W przypadku powigkszania objgtosci dtoni oraz korekty linii zuchwy dane kliniczne na temat fototypow skory
v oraz VI sg ograniczone.

ZASTOSOWANIE

Implant RADIESSE® do iniekcji moze by¢ stosowany wytacznie przez pracownika stuzby zdrowia, ktdry odbyt
stosowne szkolenie, posiada odpowiednie do$wiadczenie oraz znajomo$¢ anatomii obszaru iniekcji.
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 objawiajgce sie
stanami anafilaktycznymi lub cierpigcych obecnie bgdz w przesztosci na wiele ostrych alergii.

. Implantu nie nalezy stosowac¢ u pacjentéw ze zdiagnozowang nadwrazliwo$cig na ktérykolwiek z jego
sktadnikow.
. Implant RADIESSE® do iniekcji nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw podatnych na rozwdj stanow

zapalnych skory lub pacjentéw ze sktonnoscig do rozwoju ran hipertroficznych.

. Nie nalezy stosowac¢ implantu do naskérka ani jako materiatu zastepujacego skére. Stosowanie implantu
do naskorka lub jako sztucznej skéry moze prowadzi¢ do komplikacji takich jak powstawanie przetok,
infekcji, przemieszczen, powstawania guzkéw i stwardnien.

. Implant RADIESSE® do iniekgji 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 powodowac ruch wsteczny do tetnic siatkdwki i w efekcie okluzje naczyniowa.

. Implant RADIESSE® do iniekcji nie jest wskazany do stosowania w przypadku obecnosci ciat obcych
takich jak ptynny silikon lub inne substancje zawierajgce czasteczki 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 pacjentéw z ogdlnoustrojowymi
zaburzeniami utrudniajgcymi gojenie ran lub prowadzacymi do pogorszenia stanu tkanki nad implantem.

. Implantu RADIESSE® do iniekcji nie nalezy stosowac¢ u pacjentéw z zaburzeniami krzepliwosci krwi.

OSTRZEZENIA

. Wprowadzenie implantu RADIESSE® do iniekcji do naczyn krwiono$nych moze spowodowaé embolizacje
lub zakrzepice, okluzje naczyniowa, niedokrwienie lub zawat. Podczas wstrzykiwania wypetniaczy tkanek
miekkich nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé, np. implant RADIESSE® do iniekcji wstrzykiwaé
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powoli i stosowa¢ minimalny nacisk. Odnotowano wystgpienie rzadkich, jednak powaznych zdarzen
niepozadanych powigzanych z iniekcjg do naczynia wypetniaczy tkanek migkkich twarzy, obejmujgcych
tymczasowe lub trwate pogorszenie wzroku, utratg wzroku, niedokrwienie moézgu lub krwotok mézgu
prowadzacy do udaru, martwice skory oraz uszkodzenie struktur gtebokich skory twarzy. Jesli pacjent
zgtosi objawy takie jak zmiany w jakosci widzenia, bedzie wykazywaé objawy udaru, blednigcie skory lub
nietypowo intensywny bél podczas lub krétko po zabiegu, nalezy natychmiast przerwac iniekcje. Jesli
dojdzie do iniekcji do naczynia krwiono$nego, pacjent powinien niezwlocznie otrzymaé¢ 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 korygowaé¢ (wypetnia¢) miejsca iniekcji, poniewaz objeto$¢ tkanki migkkiej
powinna si¢ stopniowo zwigksza¢ w ciggu kilku tygodni, w miare postepowania efektéw zabiegu przy
uzyciu implantu RADIESSE® do iniekcji.

Nie wolno stosowac¢ implantu RADIESSE® do iniekcji u pacjentéw przyjmujacych 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 ekstruzjg. W przypadku uszkodzenia lub
utraty skéry nad implantem moze doj$¢ do powaznej infekcji. Krwiaki i wysieki osocza moga wymagacé
drenazu chirurgicznego.

Uzycie implantu RADIESSE® do iniekcji u pacjentéw 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
wymagajacych usunigcia implantu.

Niektére implanty do iniekcji sg faczone ze zjawiskiem twardnienia tkanek w miejscu iniekcji, migracjg
czasteczek z miejsca iniekcji do innych czesci ciata i reakcjami alergicznymi lub autoimmunologicznymi.
Podobnie jak w przypadku innych implantéw mozliwe jest wystgpienie objawéw niepozadanych,
takich jak miedzy innymi: zapalenie, infekcja, przetoki, ekstruzja, krwiak, wysigk osocza, stwardnienie,
nieprawidiowe 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¢ szczegdlnych staran, by nie dopusci¢ do wstrzyknigcia implantu do zyt lub $ciggien
w dfoni. Iniekcja w $ciegna moze je ostabi¢ oraz doprowadzi¢ do zerwania $ciegna. Iniekcja w zyty moze
spowodowac embolizacje lub zakrzepice.

Iniekcja w dion moze spowodowac zdarzenia niepozgdane wystepujace przez ponad 14 dni.
Szczegotowe informacje mozna znalez¢ w czgsci po$wigconej zdarzeniom niepozadanym.

Iniekcja w grzbiet dioni moze skutkowa¢ tymczasowymi trudno$ciami w wykonywaniu pewnych
czynnosci (48% pacjentdw objetych badaniami zgtosito to zdarzenie niepozadane). Fototypy skéry IV-VI
majg zwiekszone ryzyko wystgpienia trudnosci w wykonywaniu pewnych czynnosci (68% pacjentéw
z fototypem skory IV-VI zgtosito to zdarzenie).

Implant RADIESSE® do iniekcji moze powodowaé zgrubienia, guzki lub grudki w grzbiecie dtoni (12%
pacjentdw zglosito to zdarzenie) i mogg one sie utrzymywac nawet przez rok.

Iniekcje u pacjentéw z bardzo powaznymi ubytkami tkanki ttuszczowej, z widocznymi zytami i $ciegnami,
nie byty przedmiotem badan. Nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania implantu w tej
populacji pacjentéw.

Moze wystgpi¢ ostry zespot ciesni nadgarstka lub zaostrzenie istniejacej neuropatii kompresyjnej nerwu
miedzykostnego nadgarstka. Iniekcje 3ml implantu RADIESSE® do iniekcji do jednej dioni w trakcie
jednego zabiegu nie byly przedmiotem badan. Skionno$¢ do powstawania siniakéw jest zwigzana
z iniekcjg wigkszej ilosci implantu. Ponowny zabieg z uzyciem implantu RADIESSE® do iniekcji w ilosci
przekraczajacej ok. 1,6ml do jednej dtoni podczas jednego zabiegu moze skutkowaé zwigkszonym
ryzykiem wystgpienia zdarzen niepozadanych (zaczerwienienie, bdl, opuchlizna oraz trudnosci
w wykonywaniu pewnych czynnosci).

SRODKI OSTROZNOSCI
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W celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia ewentualnych powiktan, implant RADIESSE® do iniekcji
moze by¢ stosowany wylgcznie przez pracownika stuzby zdrowia, ktéry odbyt stosowne szkolenie,
posiada odpowiednie do$wiadczenie oraz znajomo$¢ 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 zacheca pracownikéw stuzby zdrowia do oméwienia ze swoimi pacjentami przed dokonaniem
zabiegu wszelkiego potencjalnego ryzyka zwigzanego z iniekcjg do tkanki migkkiej oraz upewnienia sig,
Zze pacjenci majg $wiadomos¢ oznak i symptoméw potencjalnych komplikacji.

Jak w przypadku wszelkich procedur przezskoérnych, iniekcja implantu RADIESSE® stwarza ryzyko
zakazenia. Infekcja moze wymagac chirurgicznego usunigcia implantu RADIESSE®. Nalezy przestrzegac
standardowych $rodkow ostroznosci dotyczgcych substanciji przeznaczonych do iniekcji.

U pacjentow przyjmujacych leki obnizajgce krzepliwo$¢ krwi, na przyktad aspiryne lub warfaryne,
moze — jak w przypadku wszelkich iniekcji — pojawi¢ sie¢ zwigkszona skifonno$¢ do powstawania
siniakéw lub krwawienia w miejscu iniekcji.

Czasteczki hydroksyapatytu wapnia (CaHA) obecne wimplancie 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 wtasciwosciach



powodujgcych nieprzepuszczalnos¢ 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 przezskérnej. Tkanka zablizniona
i W znacznym stopniu naruszona moze nie przyjg¢ implantu we wtasciwy sposob.

. W miejscu iniekcji moze dojs¢ do infekcji wymagajacej leczenia. W przypadku braku mozliwosci
wyleczenia infekcji moze by¢ konieczne usuniecie implantu.

. W miejscu iniekcji moze doj$¢ do reakgji takich jak siniak, rumien, obrzek, $wiad, bol, przebarwienie lub
wrazliwo$¢. z reguly reakcje te ustajg samoczynnie po uptywie jednego do dwéch dni od iniekgji.

. Powstate guzki mogg wymagac leczenia lub usuniecia.
. Moze wystgpi¢ nieregularno$¢ implantu wymagajgca korekty chirurgiczne;j.

. Nie nalezy wstrzykiwa¢ nadmiernej ilosci implantu. W wyjatkowych przypadkach grozi to peknigciem
tkanki. Implant RADIESSE® do iniekcji mozna tatwo dodawa¢ w kolejnych wstrzyknieciach, jednak nie
mozna go fatwo usunac¢.

. Procedura iniekcji implantu RADIESSE®, podobnie jak inne procedury wstrzykniecia, niesie ze sobg
niewielkie, lecz nieodtgczne ryzyko infekcji lub krwawienia. Pacjent moze odczuwac 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 iniekgji 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 uzywa¢ 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 unikng¢ peknigcia igty, nie nalezy prébowac jej prostowaé w przypadku wygiecia. Igte takg nalezy
wyrzuci¢ i dokonczy¢ procedurg z nows igta.

. Nie nalezy zatyka¢ zuzytych igiet. Rgczne zatykanie zuzytych igiet jest niebezpieczne i nalezy tego unikac.

. Bezpieczenstwo 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 przestrzegac¢ uniwersalnych $rodkéw ostroznosci w przypadku mozliwosci kontaktu z ptynami
ustrojowymi pacjenta. Iniekcje nalezy przeprowadzac z zastosowaniem technik aseptycznych.

. W przypadku rozwazania przeprowadzenia zabiegdw laserowych, ztuszczania chemicznego lub
wszelkich innych procedur polegajacych na wywotaniu aktywnej reakcji tkanki skérnej 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 sie skoéry po takim zabiegu.

. Iniekcja implantu RADIESSE® u pacjentéw z odnotowanymi przypadkami wysypki opryszczkowej moze
wigzac si¢ z ponowng aktywacjg wirusa opryszczki.

. Bezpieczenstwo stosowania implantu RADIESSE® do iniekcji przez czas dtuzszy 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 dfoni nie byto przedmiotem badan. Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku
zabiegéw u pacjentéw z chorobg autoimmunologiczng dtoni, implantami dfoni, przykurczem Dupuytrena,
z odnotowanymi przypadkami guzéw dtoni, wad naczyniowych, choroby Raynauda oraz pacjentdw,
u ktorych wystepuje ryzyko zerwania $ciggna.

. Uzycie implantu RADIESSE® do iniekcji w grzbiecie dtoni moze skutkowaé powazng opuchlizng grzbietu
dtoni. Pacjent powinien zosta¢ poinstruowany o konieczno$ci zdjgcia bizuterii (pierscionkéw) przed
rozpoczeciem zabiegu oraz do momentu zniknigcia opuchlizny, aby unikngaé uposledzenia krgzenia
w placach.

. Skutki stosowania implantu RADIESSE® do iniekcji na sprawnosc¢ 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 zosta¢ poinformowani o mozliwosci wystapienia
objawoéw niepozadanych.

Zdarzenia niepozadane wykazane podczas badan klinicznych nad implantem RADIESSE® do iniekcji
pokrywaty sig z oczekiwaniami, miaty tagodny charakter i byty krotkotrwate.

Podczas préb klinicznych z uzyciem implantu do iniekcji RADIESSE® wystepowaty nastepujace zdarzenia
niepozadane: wybroczyny, obrzeki, rumienie, ziarniniaki, guzki, bdle, $wigd, bolesno$¢, nadwrazliwose,
dretwienie, nieregularno$¢ konturéw, grudki, wysypka, przebarwienie, stwardnienie, bdle gtowy, strupy, ucisk,
otarcia, pieczenie, grudki/krostki, gorgczka, zbrylenia, utrata stuchu, opuchlizna, nudnosci.
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Odnotowano nastepujgce 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
zostaty opisane w literaturze), nie zawsze mozliwe jest rzetelne oszacowanie czestotliwosci ich wystepowania
lub wykazania zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy tymi zdarzeniami z implantem RADIESSE®.
Zdarzenia te zostaly tutaj uwzglednione ze wzgledu na potgczenie ich wagi, czestotliwosci 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$é), pokrzywka, wysypka, $wigd, obrzek naczynioruchowy,
zapalenie, martwica, ziarniaki, guzki, stwardnienie, rumienie, odbarwienie skoéry (w tym hipo-
i -hiperpigmentacja), niezadowolenie, blado$¢ skory, utrata owtosienia, parestezja, ptoza, bolesnos$¢ (w tym
bél podczas zucia, bl stawow, bdle migséni), bdl glowy, opuchlizna, asymetria, ropien, infekcja opryszczkowa,
w tym opryszczka pospolita i pdtpasiec, krwiak, wybroczyny/plamica, krwotok w miejscu wstrzykniecia,
wybielenie, pecherze, zawroty gtowy, odbarwienia skory, objawy przypominajgce grype, dyskomfort, astenia,
zespdt Guillain-Barre, zadyszka, niedokrwisto$¢, przerost limfoidalny, niedrozno$¢ limfatyczna, nudnosci,
wymioty, zapalenie osierdzia, blizny, wrazliwo$¢ na zimno, niedroznos¢ naczyn, ograniczenie naptywu krwi,
uszkodzenie naczyn, niedokrwienie oka, podwdjne widzenie, niedowidzenie/$lepota, uszkodzenie nerwu
wzrokowego, brodawczak, zwyrodnienie siatkowki, 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, zyly 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 sie bliznowca po urazie skory.

Podjeto nastepujgce dziatania: zastosowanie antybiotykéw, 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 niepozadanego ani wyczerpujacej 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 niektérych przypadkach moga 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 wykonac nie wczesniej niz po uptywie siedmiu dni od poprzedniego zabiegu.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

OGOLNE
Do wykonania zabiegu iniekcji przezskérnej wymagane sa:
. Jedna strzykawka implantu do iniekcji RADIESSE® 0,8ml, 1,5ml lub 3,0ml

. Igty o odpowiednim rozmiarze, z mocowaniem typu Luer-lock. Preferowany rozmiar igty to 35 ($rednica
zewnetrzna) i 27 (Srednica wewnetrzna) lub wigkszy, ze standardowym mocowaniem typu Luer-lock.
Uzycie igiet o rozmiarze mniejszym niz 27 ($rednica wewnetrzna) moze zwigkszyc¢ ryzyko okluzji igty.

1. Przygotowac¢ pacjenta do iniekcji przezskdrnej za pomocg standardowych metod. Miejsce iniekcji nalezy
oznaczy¢ markerem chirurgicznym i przygotowa¢ za pomocg odpowiedniego $rodka antyseptycznego.
W zaleznos$ci od oceny lekarza, mozna zastosowac znieczulenie miejscowe lub $rodek uspokajajgcy.
Po znieczuleniu miejsca zabiegu natozy¢ 16d, aby zmniejszy¢ miejscowy obrzek/nabrzmienie.

2. Przed rozpoczeciem iniekcji przygotowac strzykawki i igty. Do kazdej strzykawki mozna uzy¢ nowej 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 umiescic¢
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 odstonic¢ kielich. W przypadku stosowania igiet innych niz
dotgczone do zestawu nalezy przestrzegac¢ instrukcji dotgczonych do igiet.

5. Przed zatozeniem igly zdja¢ zatyczke Luer strzykawki z dystalnego konca strzykawki. Strzykawke mozna
nastepnie nakreci¢ na ztgcze typu Luer-lock igly, uwazajgc, 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 usungé sterylnym gazikiem.
Powoli nacisng¢ tlok strzykawki do momentu, w ktérym implant zacznie wydostawac sie z koncowki
igly. W przypadku stwierdzenia wycieku ze ztgcza typu Luer-lock moze byé¢ konieczne dokrecenie igty
lub zdjecie jej i oczyszczenie powierzchni ztgcza typu Luer-lock bgdz, w skrajnym przypadku, wymiana
zaréwno strzykawki, jak i igty.

6. Zlokalizowa¢ wstgpne miejsce iniekcji implantu. W przypadku tkanki zabliznionej i chrzastnej, iniekcja
moze byé utrudniona lub niemozliwa. O ile to mozliwe, nalezy unika¢ przechodzenia poprzez tego
rodzaju tkanki podczas wbijania igty.

UWAGA: Nie wstrzykiwac¢ implantu do naczyn krwionosnych.

7.  Giebokos¢ iniekgji i ilo$¢ implantu jest rézna i zalezy od miejsca i stopnia zadanego przywrécenia lub
powiekszenia objetosci tkanki. Implant RADIESSE® do iniekcji nalezy wstrzykiwac¢ odpowiednio gteboko,
aby zapobiec powstawaniu guzkéw na powierzchni skéry lub niedokrwienia tkanki nad implantem.

8. NIE KORYGOWAC NADMIERNIE MIEJSCA INIEKCJI. Stosowaé wspotczynnik korekcji 1:1. Co jakié
czas formowac lub masowac wstrzykniety implant podczas procesu iniekcji, aby utrzyma¢ 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 materiatu. W przypadku dalszego utrzymywania sie oporu, moze by¢
konieczne catkowite wyjecie igly z miejsca iniekcji i wykonanie ponownej préby w innymi miejscu.
W przypadku dalszego utrzymywania sie oporu, moze by¢ niezbedne uzycie innej igly. W razie
niepowodzenia nalezy wymieni¢ strzykawke i igte.

Zagtebi¢ igte $cietg strong do dotu pod katem 30° w skére do tkanki podskérnej w miejscu zabiegu.
[Patrz dodatkowe instrukcje ponizej odnosnie zabiegdw w okolicach twarzy]. Ostroznie nacisna¢ ttok
strzykawki rozpoczynajgc iniekcje i powoli wstrzykiwa¢ materiat implantu cofajgc igte, umieszczajac
pasmo materialu w zadanym miejscu. Kontynuowac procedure, umieszczajgc dodatkowe pasma
materiatu, az do osiggniecia zadanego poziomu powigkszenia objgtosci tkanki. Pasmo implantu powinno
by¢ catkowicie otoczone tkankg migkka, bez kulistych pozostatosci. Miejsce iniekcji mozna rozmasowac
w miare potrzeby, aby uzyskaé rownomierne roztozenie implantu.

ZABIEG INIEKCJI NA POTRZEBY POWIEKSZANIA OBJETOSCI DLONI

1.

1.

Przygotowa¢ pacjenta do iniekcji przezskérnej za pomocg standardowych metod. Dopilnowa¢, aby
pacjent umyt obie dtonie wodg z mydtem pocierajac je o siebie przez 5-10 minut, a nastgpnie przygotowaé
dionie za pomocg odpowiedniego $rodka antyseptycznego. Miejsce iniekcji mozna oznaczy¢ pod katem
planowanych ukiu¢. Przed iniekcjg nalezy zdja¢ bizuterie i nie zaktada¢ dopoki nie ustgpi opuchlizna
po zabiegu.

Korzystajgc ze strzykawki z igta, wypetnionej implantem RADIESSE® do iniekcji zmieszanym z lidokaing
zgodnie z procedurg opisang w ponizszej ,instrukcji mieszania”, powoli nacisngé ttok strzykawki az
implant RADIESSE?® do iniekcji zacznie wydostawac sie z koncowki igly i wehtaniac sie, zanim powstanie
zgrubienie, aby nie doszio do zastrzyku wewnatrznaczyniowego. W przypadku stwierdzenia ekstruzji
ze zlgcza typu Luer-lock, wytrze¢ je do czysta sterylng gaza. Moze by¢ konieczne dokrecenie igty lub
zdjecie jej i oczyszczenie powierzchni ztgcza typu Luer-lock badz, w skrajnym przypadku, wymiana
zaréwno strzykawki, jak i igly. z kazdg strzykawka mozna uzy¢ nowej igly, mozna réwniez uzy¢ tej samej
igly z kazdg nowg strzykawka.

Zlokalizowa¢ wstepne miejsce iniekcji. Iniekcje w grzbiet dioni nalezy wykona¢ miedzy 1-wszg i 5-tq
kos¢ $rédrecza. Pierwszg iniekcje nalezy wykona¢ migdzy 2-gg a 4-tg kos¢ $rodrecza dbajac o to, aby
nie dokonac iniekgji blisko stawéw $rédreczno-paliczkowych. Jesli jest to konieczne w celu uzyskania
optymalnej korekty, dozwolona jest takze iniekcja miedzy 1-wszg a 2-gg i miedzy 4-tg a 5-t3 koscig
$rédrecza.

Nalezy unie$¢ skdre 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 podskorng a powiez powierzchniowa, réwnolegle do grzbietu dtoni. Ostroznie
nacisngc tlok strzykawki z implantem RADIESSE® do iniekcji, aby rozpocza¢ iniekcje i wstrzykngé implant
RADIESSE® do iniekcji matymi dawkami, 0,2 - 0,5ml/na raz. Nie wolno wstrzykiwac wiecej niz 0,5ml na raz.
Liczba iniekcji bedzie sig réznita w zaleznosci od zakresu przeprowadzanej korekty. Nie nalezy wstrzykiwa¢
wigcej niz 3ml implantu RADIESSE® do iniekcji (2 strzykawki) do jednej reki.

W przypadku wystgpienia siinego oporu podczas naciskania tioka strzykawki mozna lekko poruszy¢ igta
w celu utatwienia umieszczenia implantu. Moze réwniez wystapi¢ konieczno$¢ wymiany igty.
Natychmiast po iniekcji zakry¢ miejsce iniekcji sterylng gaza 10x10cm i nakaza¢ pacjentowi, aby usiadt
na swojej dtoni w trakcie iniekcji w drugg dion. To rozgrzewa implant RADIESSE® do iniekcji, dzieki
czemu tatwiej go pozniej rozmasowac.

Wykona¢ zabieg drugiej na dtoni w sposoéb opisany powyzej w krokach od 2 do 6.

Natychmiast po iniekcji w drugg dton, zakry¢é miejsce iniekcji sterylng gazg 10x10cm i nakazac
pacjentowi, aby usiadt na tej dtoni.

W czasie, gdy druga dton sig rozgrzewa, zdjg¢ gaze z reki, ktéra otrzymata iniekcje jako pierwsza, kaza¢
pacjentowi $cisngé dion w piesc i delikatnie masowac grzbiet dioni, az implant RADIESSE® do iniekgcji
réwno rozejdzie sie po grzbiecie dfoni, ale pozostanie z dala od zagigecia nadgarstka i blisko stawéw
$rodreczno-paliczkowych.

Stosowac¢ wspétczynnik korekgeji 1:1. Nie nalezy stosowa¢ nadmiernej korekcji.

WSKAZOWKI DOTYCZACE ZABIEGOW NA TWARZY

1. Umiesci¢ igte Scietym ostrzem pod katem okoto 30° w stosunku do skory. Igta powinna wsuna¢ sie
w warstwe dermalng skéry do punktu, w ktérym ma rozpoczaé sig iniekcja. Powinno by¢ to tatwo
wyczuwalne niedominujgca reka.

2. Stosujgc powolny, ciggly nacisk na ttok strzykawki, wstrzykng¢ implant w trakcie cofania igty,
pozostawiajgc pojedyncza, cienkg ni¢ lub pasmo implantu. Pasmo implantu powinno by¢ catkowicie
otoczone tkankg migkka, bez kulistych pozostatosci.

3. Poszczegdlne pasma implantu powinny by¢é umieszczone réwnolegle i przylegle do siebie, utozone
warstwami w przypadku korekty gtebokich bruzd. Opcjonalnie pasma moga sie krzyzowa¢ warstwowo
na gtebszej ptaszczyznie, aby zapewni¢ odpowiednie wzmocnienie struktury.

4. Po iniekcji, za pomocg palca wskazujgcego i kciuka wygtadzi¢ obszar zabiegu i rozprowadzi¢ implant
w przypadku wystgpienia lekkich zbitek materiatu.

PORADY DLA PACJENTA

Pacjent powinien zosta¢ poinstruowany odno$nie odpowiedniej opieki po zabiegu, obejmujacej np.
wymienione ponizej czynnosci, w celu utatwienia rekonwalescenciji i uniknigcia komplikacji.

Stosowac léd lub zimne oktady na miejsca iniekcji przez okoto 24 godziny.

Unika¢ stonca, promieni opalajgcych (ultrafioletowych), sauny i intensywnych zabiegéw na twarzy po
zabiegu.

W przypadku wyczucia zgrubien delikatnie masowa¢ miejsce iniekcji.
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. Zapewni¢ twarzy odpoczynek przez jeden tydzien, zachecajgc pacjentéw do ograniczenia rozmoéw,
usmiechow i $miania.

. Poinformowa¢ pacjentéw o tym, Ze obrzek pozabiegowy i dretwienie s zjawiskiem normalnym.
Opuchlizna z reguty ustepuje po 7 - 10 dniach, jednak moze sie utrzymywac przez kilka tygodni.
Dretwienie powinno ustapi¢ 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 iniekgji.

Kazde jednostkowe opakowanie ze strzykawka i igtg sktada sie 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 uzywa¢ produktu w przypadku uszkodzenia opakowania lub strzykawki badz w przypadku naruszenia
zatyczki albo ttoka strzykawki.

Zawartos¢ strzykawki jest przeznaczona wytacznie dla jednego pacjenta i na potrzeby jednego
zabiegu; strzykawka nie nadaje sie¢ do ponownej sterylizacji. Powtérne uzycie grozi utrata wiasciwosci
funkcjonalnych urzadzenia i moze prowadzi¢ do jego uszkodzenia. Ponowne uzycie wigze sie rowniez
z ryzykiem zanieczyszczenia urzadzenia i/lub zakazenia albo zakazenia krzyzowego pacjentow,
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 waznosci jest wydrukowana na etykietach produktu.

UTYLIZACJA

Zuzyte i czg$ciowo zuzyte strzykawki oraz igty do iniekcji mogg stanowi¢ zagrozenie biologiczne i nalezy z nimi
postgpowac 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$¢.

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 wplywajg bezposrednio sposoby obstugi i przechowywania tego
produktu, jak réwniez czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i inne
czynniki, nad ktérymi firma Merz North America, Inc. nie ma bezposredniej kontroli. Odpowiedzialno$¢ firmy
Merz North America, Inc. wynikajaca z niniejszej gwarancji jest ograniczona do wymiany niniejszego produktu.
Firma Merz North America, Inc. nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za zadne uboczne lub posrednie straty,
szkody lub koszty wynikajgce bezposrednio lub posrednio z uzycia tego produktu. Firma Merz North America,
Inc. nie przyjmuje na siebie ani nie upowaznia zadnej osoby do przyjmowania w imieniu firmy Merz North
America, Inc. zadnej innej odpowiedzialno$ci w zwigzku z niniejszym produktem.
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SYMBOLE
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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 Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrale 100
D-60318 Frankfurt nad Menem, Niemcy
Telefon: + 49 (0) 69 1503 — 0

Autoryzowany przedstawiciel na
obszarze Wspolnoty Europejskiej

Przeczyta¢ instrukcje uzytkowania

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone.

Nie uzywa¢ produktu powtérnie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Ograniczenie temperatury
przechowywania:

l~eooemf

Igta

0123

:

Terumo Europe N.V.
Interleuvenlaan 40

3001 Leuven, Belgia

Telefon: +32 16 38 12 11

E-mail: info@terumo-europe.com

© 2020 Merz North America, Inc.
RADIESSE?® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Merz North America, Inc. Logo Merz jest
znakiem towarowym firmy Merz Pharma GmbH & Co. KGaA.
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RADIESSE®

INJEKCNY 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 zostava v mieste
vstreknutia. Vysledkom je dlhotrvajlca ale nie trvala rekonstrukcia a zvacsenie.

Injekény implantat RADIESSE® (0,8ml/1,5ml a 3,0ml) ma rozsah velkosti Castic 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 $tandardnym kénusom Luer.

POUZITIE

Injekény implantat RADIESSE® je ur¢eny pre plasticki a rekonStruk&nU chirurgiu, vratane zvacSovania

hlbokého 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 linii

. oSetrenie Celuste

. zvacsenie ruk na korekciu straty objemu chrbtov rak

. obnovu alalebo korekciu priznakov Ubytku tuku v tvéri (lipoatrofia) u fudi s virusom [ludskej
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 zvacsenie ruk a na oSetrenie Celuste 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 anatémiou v mieste a okolo miesta vpichu.

KONTRAINDIKACIE

. Injekény implantat RADIESSE® je kontraindikovany v pripade akutneho a/alebo chronického zapalu
alebo infekcie, ak sa tykaju oblasti, ktora 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 niektoru zo zlozZiek.

. Injekény implantat RADIESSE?® je kontraindikovany u pacientov s nachylnostou na vytvaranie zapalu
kozZe 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 st vytvaranie fistdl, infekcie, extrazie,
tvorenie uzlikov a zatvrdliny.

. Injekény implantat RADIESSE® nie je uréeny na pouzivanie pri korekcii glabelarnych vrasok a oblasti
nosa. S glabelarnym vstrekovanim a vstrekovanim v oblasti nosa sa spaja vy$si vyskyt lokalizovanej
nekrézy. Komplikacie naznaduju, ze prudka injekcia do povrchovych koznych ciev glabelarnej alebo
nosovej oblasti méze spdsobit spatny pohyb do retinalnych artérii, co ma za nasledok vaskularnu okluziu.

. Injekény implantat RADIESSE?® je kontraindikovany pocas pritomnosti cudzich telies, ako je tekuty silikdn
alebo iné Ciastkové materialy.

. Injekény implantat 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 zrézanlivosti krvi.

VAROVANIA

. Vstreknutie implantatu RADIESSE® do vaskulattry méze viest k embolizacii alebo trombdze, okluzii ciev,
ischémii alebo infarktu. Mimoriadna obozretnost je potrebna pri vstrekovani do vyplne méakkych 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 zahffiaju do¢asné alebo trvalé poSkodenie zraku, slepotu, cerebralnu ischémiu
alebo cerebralnu hemoragiu, vysledkom ¢oho je mftvica, kozna nekréza a poskodenie hibsich Struktar
tvére. Vstrekovanie ihned zastavte, ak sa u pacienta objavi ktorykolvek z nasledujucich symptéomov
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vratane zmien vo videni, priznakov mftvice, zblednutia koze alebo nezvycajnej bolesti pocas postupu
alebo kratko po postupe. V pripade vstreknutia implantatu do cievy musia pacienti dostat rychlu lekarsku
pomoc, pripadne ich musi vySetrit Specializovany lekar.

Injekény implantat RADIESSE® by sa nemal vstrekovat do organov alebo inych Struktur, ktoré by mohol
poskodit implantat zaberajlci priestor.

Neopravujte (neprepliiujte) miesto vstrekovania, pretoze nasledkom lie¢ebného ucinku injekéného
implantatu RADIESSE® sa predpoklada zvysenie objemu makkych tkaniv v priebehu niekolkych tyzdiov.

Injekény implantat RADIESSE® by sa nemal implantovat pacientom, ktori uzivaju aspirin alebo uzivaju
iné lieky, ktoré mo6zu spomalit proces hojenia.

Injekény implantat RADIESSE® by sa nemal implantovat do infikovaného alebo potenciélne infikovaného
tkaniva alebo do otvorenych dutin, pretoze méze dojst k infekcii alebo sa mézZe vyskytnut extrizia. Silna
infekcia méZze mat za nasledok poskodenie alebo stratu pokozky, prekryvajucej implantat. Hematomy
alebo seromy si mézu vyzadovat chirurgicki drenaz.

Pouzitie injekéného implantatu RADIESSE® u osoéb s aktivnym zapalom koZe alebo infekciou v
oSetrovanej oblasti alebo v jej blizkosti by sa malo odloZit az do ustupenia priznakov zapalového alebo
infekéného procesu.

V pripade hypersenzitivity alebo alergickej reakcie sa mdze 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 autoiminnymi reakciami.

Tak ako v pripade kazdého implantatu, mézu sa vyskytnit neziaduce reakcie, ktoré zahfiiaju okrem
iného: zapal, infekciu, vytvaranie fistdl, extriziu, hematém, serém, vytvaranie zatvrdlin, nedostatoéné
hojenie, zmenu sfarbenia koZe a neprimerané alebo nadmerné zvaésenie.

Bezpecnost a ucinnost pre pouZzitie 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 méze oslabit Sfachy a sposobit ich prasknutie. Injekcia do zil méze sposobit
embolizaciu alebo trombdzu.

Injekcia do ruky moze mat za nasledok neZiaduce Gginky, ktoré mozu trvat dihsie ako 14 dni. Dalsie
informacie ndjdete v ¢asti neziaduce udalosti.

Injekcia do chrbtovej ¢asti ruky méze mat' za nasledok docasné tazkosti s vykonavanim ¢innosti (48 %
pacientov zahrnutych do $tudie oznamovalo tento nepriaznivy efekt). Osoby s typmi pleti Fitzpatrick
IV-VI mézu mat zvySené riziko obtiazi pri vykonavani ¢innosti (68 % osob s typom pleti Fitzpatrick IV-VI
oznamovalo tento efekt).

Injekény implantat RADIESSE® moze sposobovat' uzliny, hrbole alebo hrée v hornej Casti ruky (12 %
0s6b oznamovalo tento efekt) a stav moze trvat az jeden rok.

Injekcia pacientom s velmi vaznou stratou tukového tkaniva s vyraznou viditelnostou Zil a $liach sa
neskimala. Bezpecénost a u¢innost v populécii tychto pacientov nebola stanovena.

Moéze sa vyskytnut syndréom akutneho karpalneho tunela alebo zhor$enie uz existujlcej kompresivnej
neuropatie stredového nervu v zapasti. Objemy aplikacie injekéného implantatu RADIESSE® vacsie
nez 3ml na jednu ruku behom jedného lieebného zakroku neboli skimané. Zvyseny vyskyt podliatin
je spojeny s injekciou s vacsim objemom implantatu. Opéatovné oSetrenie injekénym implantatom
RADIESSE® s objemami vacsimi ako priblizne 1,6ml na ruku behom jedného zakroku moze viest k
zvySenym neziaducim uginkom (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 nalezZite zaskoleni, maju skisenosti a si oboznameni s anatémiou na
mieste vstreku a v okoli miesta vstreku.

Aby sa minimalizovali rizikad moznych komplikacii, zdravotnicki pracovnici sa musia dékladne oboznamit
s produktom, s informaénymi materialmi o produkte a musia si precitat celi pisomnu informéaciu pre
pouzivatela.

Zdravotnickym pracovnikom sa odporuca, aby pred lieGbou prediskutovali so svojim pacientom vSetky
potencialne rizika tykajuce sa injekcii do makkého tkaniva a zabezpecdili, 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 mdze vyzadovat pokus o chirurgické odstranenie RADIESSE®.
Je nutné dodrziavat Standardné bezpec€nostné opatrenia spojené s injekénymi materialmi.

U pacientov uzivajucich lieky, ktoré mézu prediZzovat krvacanie (napr. aspirin alebo warfarin), moze dojst
podobne ako u aplikacii akejkolvek inej injekcie k zvySenej tvorbe modrin alebo moze doéjst ku krvacaniu
v mieste vpichu injekcie.

Castice kalcium hydroxylapatitu (CaHA) v injek&nom implantate RADIESSE® st réntgenkontrastné a su
jasne viditelné na CT snimkach alebo snimkach z mamografu a mézu byt viditelné pomocou $tandardne;j
radiografie. Pacienti musia byt informovani o réntgenkontrastnej povahe injekéného implantatu
RADIESSE®, aby mohli informovat zdravotnickych pracovnikov primarnej starostlivosti aj radiolégov. V
radiografickej $tudii u 58 pacientov neexistuje Ziadny Udaj o tom, Ze by injekény implantat RADIESSE®
mohol potencialne kryt abnormalne tkaniva alebo také, ktoré by boli na zadklade CT snimok posudzované
ako nadorové.

Injekény implantat RADIESSE® vyZzaduje pre fahké vstreknutie cez kozu jemné tkanivo. Zjazvené tkanivo
a vyrazne poskodené tkanivo nemusi implantat spravne prijat.
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. V mieste vstreknutia sa méze vyskytnut' infekcia, ktora si vyzaduje lieGbu. Ak nie je mozné infekciu
upravit, mozno bude nevyhnutné implantat odstranit.

. V mieste vstreku sa mdzu objavit' reakcie spojené so vstreknutim, napriklad podliatina, opuch, bolest,
svrbenie, zmena sfarbenia alebo citlivost. Tieto reakcie zvy¢ajne samé vymiznl do jedného az dvoch
dni od vstreknutia.

. MbZu sa vytvorit hréky, ktoré budu vyZzadovat liecbu alebo odstranenie.
. MbzZe sa vyskytnut nepravidelnost implantatu, ¢o méze vyzadovat chirurgickd Gpravu.

. Nevstreknite na oSetrované miesto privela implantatu. V extrémnych pripadoch méze miesto popraskat.
Injekény implantat RADIESSE® méZzete jednoducho pridat v niekolkych po sebe nasledujtcich 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 implantat 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 pocas prepravy nebolo poSkodené
vrecko ani striekacka. Nepouzivajte, ak su foliové vrecko alebo striekacka poskodené. Nepouzivaijte, ak
kryt striekacky alebo piest striekacky nie st na mieste. BeZne sa vyskytuje malé mnoZzstvo vihkosti vnutri
féliového vrecka kvoli strerilizécii; toto nie je znamka po$kodenia vyrobku.

. Aby ste zabranili zZlomeniu ihly, nepokusajte sa narovnat ohnutu ihlu. Vyhodte ju a dokoncite proceduiru
nahradnou ihlou.

. Na pouzitu ihlu uz nedavajte znova kryt. Znovuprikrytie rukou je rizikovy postup a mali by ste sa kénusom
ho vyvarovat.

. Bezpecnost injekéného implantatu RADIESSE® so sUbeznou koznou lieCbou 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 injekéného 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.

. Ak je 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 pouZzitia 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 chrbtovul ¢ast ruky u pacientov s chorobami, zraneniami
alebo postihnutiami ruky sa neskimalo. Pri lieEbe pacientov s autoimunitnym ochorenim postihujacim ruku,
s implantatmi rak, Dupuytrenovou kontrakturou, anamnézou nadoru ruky, vaskularnymi malformaciami,
Raynaudovou chorobou a pacientov s rizikom pretrhnutia Slachy by sa malo postupovat opatrne.

. Pouzitie injekéného implantatu RADIESSE® na chrbtovu ¢ast ruky méze 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 nedoslo k ohrozeniu obehu krvi v prstoch.

. Uginky injek&ného implantatu RADIESSE® na funkciu ruky nie s zname.

. Bezpecnost injekéného implantatu RADIESSE® vstreknutého do chrbtovej ¢asti ruky u pacientov pod 26
rokov a nad 79 rokov sa neskiimala.

NEZIADUCE UDALOSTI

Pacienti musia byt informovani o tom, Ze sa mézu vyskytnut neziaduce reakcie, ako u kazdého iného
implantovaného materialu.

Neziaduce udalosti pozorované v klinickom skusani s injekénym implantdtom RADIESSE® boli zvycajne
ocakavané, miernej intenzity a kratkodobé.

Pocas klinickych skusani s injekénym implantdtom RADIESSE® boli hldsené nasledujuce neziaduce
udalosti: ekchymdza, edém, erytém, granulém, uzlina, bolest, svrbenie, bolestivost, citlivost, znecitlivenie,
nepravidelnost obrysov, hréky, vyrazka, zmeny sfarbenia, stvrdnutie, bolesti hlavy, chrasty, stuhnutost,
odreniny, pocit palenia, zacervenanie, horicka, nepruznost, strata sluchu, napuchnutie a nevolnost.

Pocas pouzivania injekéného implantatu RADIESSE® po jeho povoleni boli identifikované nizsie uvedené
neziaduce ucinky. KedZe tieto Gcinky s 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, liaj, strata ucinku, vytesnenie/migracia produktu, alergicka
reakcia, anafylaxia (vratane dychavic¢nosti), Zihfavka, vyrazka, svrbenie, miestne opuchy kozZe, angioedém,
zéapal, nekréza, granulém, uzliny, stvrdnutie, erytém, zmena farby kozZe (vratane hypo- a hyperpigmentacie),
nespokojnost, vriedky, bledost pokoZky, strata vlasov, parestézia, hypestézia, ptdza, bolest (vratane
bolesti pri prezuvani, bolesti kibov a svalov), bolest hlavy, opuch, asymetria, absces, herpeticka infekcia
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vratane herpes simplex a herpes zoster, hematom, 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, tocenie hlavy,
vracanie, perikarditida, zjazvenie, citlivost na prechladnutie, vaskularna oklizia/obstrukcia, vaskularny
kompromis, vaskularne poskodenie, o¢na ischémia, diplopia, porucha zraku/slepota, poSkodenie oc¢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 existujucich
stavov, povrchové vystupovanie Zil, vaskulitida, poranenie nervov, kompresia nervov, xantelazma.

Pacienti s osobitnymi etnickymi charakteristikami, napr. azijska populacia, by mali byt informovani o vy$§§om
riziku reakcii v tkanivach v pripade kozného poranenia, napr. o zapalovych reakciach, poruchach pigmentu,
pozapalovej hyperpigmentacii (PIH), zjazveni a tvorbe keloidov.

Boli hlasené nasledujuce zasahy: antibiotika, protizapalové lieky, kortikosteroidy, antihistaminika, analgetika,
masaz, teplé obklady, chirurgické odstranenie, drenaz a operacia. Tieto informacie nepredstavuju lekarske
rady, odporucany sposob liecby neziaducich udalosti alebo Gplny zoznam moznych zasahov. Lekar musi
zvazit kazdy jeden pripad individualne a na zaklade odbornych skusenosti 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
lie€ba 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 dal$iu injekciu najskér sedem dni po
predchadzajlcej 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.

. lhly s primeranou velkostou s kénusom Luer. Prednost sa dava ihle s vonkaj$im priemerom (VoP)
25 alebo ihle s vnutornym priemerom (VnP) 27 a vacésej ihle so $tandardnym kénusom Luer. PouzZitie
ihiel s VnP mensim ako 27 méze mat za nasledok okluziu ihly.

1. Pripravte pacienta na perkutannu injekciu Standardnymi metédami. OSetrovana oblast vstreknutia by
mala byt oznacena chirurgickou fixou a pripravena vhodnym antiseptikom. Lokalna anestézia v mieste
vpichu alebo sedativum by mali byt podané po uvazeni lekara. Po znecitliveni miesta priloZzte na dané
miesto lad, aby ste zniZili jeho opuchnutie/rozpinanie.

2. Pred vpichnutim injekcie pripravte striekacky a injekéné ihly. M6Zete pouzit novu injeként ihlu pre kazdu
striekacku, alebo mozete tu istd ihlu pripojit ku kazdej novej striekacke pri lie€be toho istého pacienta.

3. Z karténu odstrarite 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 pouZzit ihly iné, ako su ihly dodané v tomto
baleni, drzte sa pokynov, ktoré si dodané s ihlami.

5. Pred pripojenim k ihle odstrarite kryt striekacky Luer z distalneho konca striekacky. Striekacku je potom
mozné otacanim nasadit na kénus Luer ihly. Davajte pozor, aby nedo$lo ku kontaminacii ihly. Ihla
musi byt pevne pripevnena k striekacke a naplnena injekénym implantatom RADIESSE®. Ak sa
nadbyto¢ny implantat dostane na povrch kénusu Luer, je potrebné ho vycistit' steriinou gazou. Pomaly
zatlacte piest striekacky, az kym nezacne material implantatu vytekat' z konca ihly. Ak si vS§imnete Unik
na konuse Luer, moze byt potrebné ihlu viac zatlacit' alebo siat a vycistit povrchy kénusu Luer alebo v
mimoriadnych pripadoch vymenit’ striekacku aj ihlu.

6. Urcite zaciatocné miesto pre implantat. Je mozné, Ze 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 li§i v zavislosti od miesta a rozsahu obnovenia a zvaé$enia.
Injekény implantat RADIESSE® by mal byt vpichnuty dostatocne hiboko, aby sa predi$lo vytvaraniu uzlin
na povrchu pokozky alebo ischémii prekryvajuceho tkaniva.

8. NEPREKORIGUJTE OBLAST VPICHU. Pouzite korekény faktor 1:1. Pravidelne formujte a masirujte
vstrekovany implantat pocas 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 Uplne vytiahnut' ihlu z
miesta vpichu a skusit to znova na novom mieste. Ak vyrazny odpor neustéle pretrvava, mozno bude
nevyhnutné skusit to inou injekénou ihlou. Ak ani tak nie ste ispesni, vymerite striekacku aj injekénu ihlu.

10. Zasurite ukos ihly v uhle priblizne 30° ku kozi do podkoZia na miesto zacatia procedury. [Ohladom liecby
$pecifickych tvarovych oblasti si pozrite dalSie pokyny nizSie.] Opatrne stlacajte piest striekacky, ¢im
zacnete pomaly vstrekovat implantacny material a zarover vytahuijte ihlu, ¢im vloZite pas materialu do
pozadovanej oblasti. Pokracujte vo vkladani dalSich pasov materidlu, az kym nedosiahnete pozadovant
uroven zvacsenia. Pas implantatu by sa mal Uplne obklopit jemnym tkanivom bez toho, aby zanechal
zrnité usadeniny. Aby bolo dosiahnuté rovhomerné 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 lie€bu méze byt oznadené kvéli dalsim planovanym miestam vpichu. Sperky by sa
mali pred injekciou odstranit, a to az do do doby, kym opuchy po zakroku nevymiznu.

2. Pouzite striekacku s injekénym implantatom RADIESSE®, ktory bol zmieSany s lidokainom pomocou
postupu opisaného v €asti ,Pokyny na miesanie nizSie a vybavenu injekénou ihlou. Pomaly tlacte piest
striekacky az do vytecenia injekéného implantatu RADIESSE® z konca ihly, ¢im sa vykonava aspiracia
pred bolusovou injekciou, aby sa zabranilo intravaskularnemu vpichu. Ak je na kénuse Luer zisteny unik,
utrite ho sterilnou gazou. Méze byt potrebné dotiahnut ihlu, odstranit ihlu a vycistit povrchy kénusu Luer
alebo, v extrémnych pripadoch, vymenit' injekénu striekacku aj ihlu. M6Zete pouzit' novu injekénd ihlu pre
kazdu striekacku, alebo mozete tu istu ihlu pripojit ku kazdej novej striekacke.

3. Urcite pociatocné miesto pre vpichovanie. Pacienti dostanu injekcie do chrbtovej ¢asti rik medzi 1. a
5. metakarpom. Injekcia by sa mala spociatku 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.

4. Na oddelenie koze od vaskularnych a §fachovitych Struktur by sa malo vykonat natahovanie pokozky
pomocou palca a ukazovaka rukou, ktora nevykonava vstrekovanie a bude zdvihat koZu ponad dorzalny
aspekt lieGenej ruky.

5. Ihlu vsunte medzi subkutannu vrstvu a povrchovu fasciu striekackou rovnobeznou s chrbtom ruky.
Opatrne tlacte piest injekénej striekacky RADIESSE® s implantatom pre spustenie vstrekovania
a vstrekujte implantaény material RADIESSE® v malych bolusovych davkach, 0,2 — 0,5ml/bolus. Na
jednu bolusovu davku sa nesmie vstreknut' viac ako 0,5ml. Pocet bolusov sa bude [isit' v zavislosti od
rozsahu pozadovanej lie¢by. Do jednej ruky sa nesmie vstrekovat viac ako 3ml injekéného implantatu
RADIESSE® (2 striekacky).

6. Ak pocas stlacania piestu spozorujete vyrazny odpor, mézete mierne posunut’ injekénu ihlu, aby ste
lahsie vloZili material alebo injek&nd ihlu vymenit.

7. lhned po podani injekcie zakryte miesto vpichu steriinou 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.

8. S kontralateralnou rukou zaobchadzajte rovnakym spdsobom, ako je opisané v krokoch 2 az 6 vyssie.

9. lhned po injekcii do kontralateralnej ruky zakryte miesto vpichu sterilnou gazou s rozmermi 10 x 10cm a
nechajte pacienta na tejto ruke sediet.

10. Kym sa kontralateralna ruka zohrieva, odstrarite gazu z ruky, ktora bola injekéne o$etrend ako prva,
nechajte pacienta zovriet' tito ruku v past a jemne masirujte chrbat ruky az dovtedy, kym sa injekény
implantat RADIESSE® rovnomerne rozloZi na zostavajlcej distalnej ¢asti chrbta ruky od vrasok zapastia
a proximalne k metakarpofalangainym kibom.

11.  Pouzite korekény faktor 1:1. Nadmerna korekcia nie je potrebna.

LIECBA INDIKACIi TVARE

1. Vpichnite ihlu do koze skloneni smerom dolu v priblizne 30° uhle. lhlu by ste mali vsunit do takej
hlbky koze, aby ste sa dostali do bodu, kde chcete zacat vstrekovanie. Mal by byt fahko nahmatatelny
nedominantnou rukou.

2. Aplikujte pomaly neustaly rovhomerny tlak na piest striekacky, aby ste vstrekovali implantat, zarover
vytahujte ihlu, &im nechavate tenky pas alebo Zilku implantacného materialu. Pas implantatu by sa mal
uplne obklopit jemnym tkanivom bez toho, aby zanechal zrnité usadeniny.

3. Samostatné pasy implantatného materialu by sa mali ukladat paralelne a bezprostredne vedla seba, a
mali by byt vrstvené, ked sa upravuju hlbsie vrasky. DalSou mozZnostou je v hibSej trovni vrstvit pasy
krizom cez seba kvoli podpore Struktary.

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 ohfadom vhodnej starostlivosti po procedure, vratane nasledujucich
informacii, aby sa podporilo norméalne hojenie a predislo sa komplikaciam.

. Na miesta vpichu prikladajte lad alebo studené obklady asi po dobu 24 hodin.

. Po procedure sa vyhybajte sInku, opalovaniu (ultrafialovému svetlu), saune a intenzivnym
oSetrovaniam tvare.

. Ak sa vyskytni hmatatelné hrcky, jemne masirujte danu oblast.

. Nechajte tvar v pokoji po dobu jedného tyzdia - pacientovi vysvetlite, Ze ma obmedzit rozpravanie,
usmievanie sa a smiech.

. Informujte pacienta, Ze pooperacné opuchy a znecitlivenie su bezné. Opuch zvycajne zmizne do 7 az
10 dni, ale méze pretrvat aj niekolko tyzdriov. Znecitlivenie by malo zmiznut do 4 az 6 tyzdriov.
AKO SA DODAVA

Injekény implantat RADIESSE® je dodavany sterilny a nepyrogénny v striekacke zabaleny vo féliovom vrecku
a v krabici pre pohodIné uskladiiovanie.

Kazda jednotka sa sklada z jednej naplnenej striekacky obsahujticej 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 striekatka 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. Opatovné pouzitie by mohlo poskodit’ funkéné vlastnosti zariadenia a/alebo
viest’ k poruche zariadenia. Opédtovné 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 uskladiiovat pri izbovej teplote medzi 15°C a 25°C
(medzi 59°F a 77°F). Nepouzivajte po datume pouzitelnosti. Datum exspiracie je uvedeny na $titkoch
produktu.

LIKVIDACIA

Pouzité a Giastoné pouzité striekacky a injekéné ihly mozu byt biologicky nebezpeéné a musi sa s nimi narabat’
a likvidovat ich v stlade s postupmi v lekarskom zariadeni a s miestnymi, Statnymi a federalnymi predpismi.

ZARUKA

Spolo¢nost Merz North America, Inc. zaru€uje, Ze navrhu a vyrobe tohto produktu sa venovala primerana
pozornost.

TATO ZARUKA NAHRADZAA 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 pouzitia su 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 si 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,
vyplyvajice z pouzivania tohto vyrobku. Spolo¢nost Merz North America, Inc. neprijima ani neopravriuje
Ziadnu inG osobu na to, aby prijimala za spolo¢nost Merz North America, Inc. akukolvek int alebo dodatoénu
zodpovednost v spojitosti s tymto produktom.

SYMBOLY

Autorizovany zastupca

Opravneny vyrobca v Eurépskom spoloéenstve

Cislo vyrobku

o]
-
8
A
e

Preditajte si navod na pouZitie

Nepouzivaijte, ak je obal
poskodeny

Datum spotreby: RRRR-MM Produkt opakovane nepouzivajte

Pozor, precitajte si navod

S Opétovne nesterilizovat.
na pouzitie

Sterilizované pomocou

~®R®B L

ERILE etylénoxidu Obmedzenie skladovacej teploty:
W Sterilizované pomocou pary ——=& ] Ihla

Nie je vyrobené s latexom
z prirodného kaucuku.
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RADIESSE®

JSVIRKSCIAMASIS IMPLANTAS
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

APRASYMAS

,RADIESSE®" j$virk§¢iamasis 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 pakei¢ia augantys minkstieji audiniai, o kalcio hidroksilapatitas pasiliecka
injekcijos vietoje. Jo panaudojimo rezultatas — ilgalaikis, taciau nenuolatinis audiniy atkdrimas ir priauginimas.

,RADIESSE®" jSvirksc¢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$virks¢iamajj 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§¢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 atkdrimui 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.

yra riboti.

SKIRTASIS NAUDOTOJAS

,RADIESSE®" j$virks¢iamajj implantg turéty naudoti sveikatos priezidros specialistai, kurie yra tinkamai
apmokyti, turi reikiamos patirties ir iSmano anatomijg injekcijos vietoje ir aplink ja.

KONTRAINDIKACIJOS

. ,RADIESSE® jSvirk§¢iamasis implantas kontraindikuotinas esant Gminiam ir (arba) Iétiniam 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 esanc¢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 epidermj 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 SvirkS¢iant per jéga j pavirsines odos kraujagysles tarpantakio ar nosies
srityje galima sukelti retrogradinj judéjima j tinklainés arterijas ir kraujagysliy uzsikimsima.

. L,RADIESSE®" jSvirk§Ciamasis implantas kontraindikuojamas esant svetimkiniams, tokiems kaip
skystasis silikonas ar kitos gridétosios medziagos.

. L,RADIESSE® jSvirk§Ciamasis implantas neturéty bati naudojamas srityse, kuriose néra pakankamai
sveiko, gerai vaskuliarizuoto audinio.

. L,RADIESSE® jSvirk$¢iamasis implantas neturéty bati naudojamas, jei pacientas, serga sisteminémis
ligomis, dél kuriy gali prastai gyti Zaizdos arba pablogéti virs implanto esancio audinio baklé.

. L,RADIESSE® j$virks¢iamasis implantas kontraindikuotinas pacientams, turintiems kraujo kre$éjimo sutrikimy.

ISPEJIMAI

. L,RADIESSE®" jSvirk§Ciamajj implantg suleidus | kraujagysle galima sukelti embolijg, tromboze,
kraujagysliy uzsikim$ima, iSemijg ar infarktg. Leisdami minkstyjy audiniy uZpildus bakite itin atsargas,
pvz., ,RADIESSE® jSvirk§c¢iamajj implantg leiskite létai ir taikykite maziausig reikiama slégj. Buvo
stebéta rety, taciau sunkiy nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su minkstyjy audiniy uzpildy suleidimy
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i kraujagysle, kurie apima laiking ar nuolatinj regos sutrikima, akluma, smegeny iSemijg ar smegeny
kraujosriivg, kuri sukelia insulta, odos nekroze ir veido giliyjy struktlry pazZeidimg. Nedelsiant
sustabdykite injekcijg, jeigu pacientui atsirado bet kuris i$ $iy simptomu, jskaitant regos pasikeitima,
insulto pozymius, odos pabalimg ar nejprastg skausmg procediros metu ar netrukus po proceddros.
Pacientas turi greitai gauti medicining pagalbg ir galimai turi jvertinti atitinkamas sveikatos priezidros
specialistas, jeigu buvo suleista j kraujagysle.

,RADIESSE®" j$virk§¢iamojo implanto negalima Svirksti 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$virk§¢iamojo implanto gydymo poveikio.

L,RADIESSE®* j3virk§¢iamojo implanto negalima implantuoti pacientams, gydomiems aspirinu arba
vartojantiems kitus vaistus, galin€ius 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 dengiancia odg. Atsiradus hematomoms arba seromoms gali prireikti chirurginio drenazo.

L,RADIESSE® jSvirk§¢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 kaino dalis ir (arba) alerginés bei autoimuninés reakcijos.

Kaip ir naudojant bet kurig kitg implanto medziaga, taip ir Siuo atveju gali pasireiksti Sios nepageidaujamos
reakcijos (sgraSas neiSsamus): 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 zZindangioms 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 j venas gali sukelti
embolijg ar tromboze.

Susvirkstimas j ranka gali sukelti nepageidaujamy reiskiniy, trunkangéiy ilgiau nei 14 dieny. ISsamesnés
informacijos rasite skirsnyje, kuriame apraSomas nepageidaujamas poveikis.

Susvirkstimas | plaStakos nugaring sritj gali sukelti laiking sunkumg 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® j$virk§Ciamasis implantas gali salygoti mazgeliy, iSkilimy ar gumby susidaryma rankos
nugarinéje srityje (12 % atvejy) ir gali trukti iki vieneriy mety.

Susvirkstimo poveikis pacientams, kuriems pasireiské didelis riebalinio audinio praradimas su gerai
matomomis venomis ir sausgyslémis, nebuvo tirtas. Saugumas ir veiksmingumas $ioje pacienty
grupéje nenustatytas.

Gali atsirasti tmus rieSo kanalo tunelinis sindromas arba paiméti jau diagnozuota kompresiné vidurinio
nervo (n. medianus) neuropatija. Gydymo seanso metu nebuvo tirtas ,RADIESSE®" jSvirk§¢iamasis
implanto taris, virSijantis 3ml. Padidéjusios kraujosruvos yra susijusios su didesnio tdrio sudvirk§timais.
Pakartotinis gydymas naudojant ,RADIESSE® j$virk§¢iamuosius implantus, kuriy taris yra didesnis
nei mazdaug 1,6ml kiekvienai rankai gydymo seanso metu, gali sukelti nepageidaujamy rei$kiniy
(paraudima, skausma, patinimg ir sunkumy uzsiimant veikla).

ATSARGUMO PRIEMONES
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Siekiant sumazinti galimy komplikacijy rizikg, ,RADIESSE® jSvirk§ciamajj implantg turéty naudoti tik
tinkamai kvalifikuoti sveikatos priezitros specialistai, kurie turi patirties ir iSmano anatomijg injekcijos
vietoje ir apie ja.

Siekiant sumazinti galimy komplikacijy rizikg sveikatos priezitros specialistai turi bti iSsamiai susipazing
su preparatu, preparato mokomosiomis medziagomis ir visu pakuotés lapeliu.

Sveikatos priezitros specialistai raginami prie$ pradedant gydyma aptarti visus galimus su minkstyjy
audiniy injekcijomis susijusius pavojus ir jsitikinti, kad pacientai Zino apie galimy komplikacijy poZzymius
ir simptomus.

Kaip ir atliekant kitas procediras per oda, ,RADIESSE® j$virk§¢iamojo implanto injekcijos gali kelti
infekcijos pavojy. Dél infekcijos gali prireikti chirurginiu badu pasalinti ,RADIESSE®. Reikia taikyti
iprastas su $virk§¢iamomis medziagomis susijusias atsargumo priemones.

Pacientams, vartojantiems kraujavimo trukme galin€iy 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§ciamojo
implanto pobudj, kad jie galéty informuoti savo pirminés sveikatos priezitros specialistg ir radiologa.
Radiologiniame tyrime su 58 pacientais, nebuvo pozymiy, kad ,RADIESSE®" jSvirk§¢iamasis implantas
galéty uzmaskuoti pakitusius audinius, bei nebuvo interpretuojamas kaip augliai KT vaizduose.

Kad ,RADIESSE® jSvirksCiamajj implantg baty lengva j$virksti 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 implanta 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 | gydomg sritj. Krastutiniais atvejais audinys gali trakti. ,RADIESSE®*
iSvirk§¢iamojo implanto galima lengvai pridéti darant papildomas injekcijas, taiau jo negalima
lengvai pasalinti.

. L,RADIESSE® jSvirk§¢iamojo implanto injekcijos procedira, kaip ir kitos analogiskos injekcijos, kelia
nedidelj, taciau neiSvengiamg infekcijos ir (arba) kraujavimo pavojy. Pacientas gali jausti Siokj tokj
diskomfortg procediros metu ir po jos. Atsizvelgiant j tai, reikia naudoti jprastines tokiy procedury 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 procedirai atlikti vienam
pacientui.

Reikia atidziai apzitréti, ar folijos maiselis ir SvirkStas gabenant nebuvo pazeisti. Jei maiselis arba
SvirkStas pazeistas, implanto naudoti negalima. Nenaudokite, jei Svirk$to 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 neldzty, neméginkite jos istiesinti. ISmeskite jg ir proceddrg uzbaikite su pakaitine adata.
. Nerestauruokite panaudoty adaty. Atnaujinimas rankiniu badu yra pavojingas ir jo daryti nereikéty.

. Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu ,RADIESSE® j$virk§¢iamasis implantas nebuvo tirtas su kitomis
kartu taikomomis dermatologinémis procediromis, pavyzdziui, depiliacija, UV spinduliais, radijo daznio,
abliaciniu ar neabliaciniu lazeriu, mechaninémis arba cheminémis odos valymo proceddromis.

. LRADIESSE®" $virk§¢iamojo implanto sgveikos su vaistais ar kitomis medziagomis ar implantais
tyrimy neatlikta.

. Kai yra sglyCio su paciento organizmo skyscCiais tikimybé, batina naudoti universalias atsargumo
priemones. Injekcijos procedirg privalu atlikti laikantis aseptikos reikalavimy.

. Jei baigus gydyma ,RADIESSE® jSvirk§¢iamuoju implantu reikalingas gydymas lazeriu, cheminis odos
valymas ar kuri nors kita procedara, susijusi su aktyviu dermatologiniu atsaku, padidéja uzdegiminés
reakcijos implanto vietoje rizika. Tai taip pat gali jvykti, jeigu ,RADIESSE® jSvirk§¢iamasis implantas
suleidZziamas odai dar nesugijus po tokiy procedary.

. L,RADIESSE®* |Svirk§Ciamasis implantas pacientams, kuriems praeityje buvo nustatyta herpetiné
infekcija, gali lemti pakartotinj Herpes simplex viruso suaktyvinima.

. Klinikiniy tyrimy metu ,RADIESSE® j$virk§¢iamojo implanto saugumas nebuvo tirtas daugiau kaip po
3 mety veido srityje ir 1 mety rankose.

KONKRECIOS ATSARGUMO PRIEMONES, SUSIJUSIOS SU INJEKCIJOMIS | RANKAS

. ,RADIESSE®" jSvirk§¢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
kontraktarg, turéjusius ranky naviky, kraujagysliniy malformacijy, sirgusius Raynaud liga, taip pat
pacientus, kuriems kyla sausgysliy plySimo rizika.

. Naudojant ,RADIESSE®" jSvirk§¢iamajj implantg rankos nugariniame paviriuje, jis gali stipriai istinti.
Pacientams turi bati nurodyta, kad pries pradedant gydyma ir tol, kol patinimas i$nyks, negalima neSioti
papuos$aly (ziedy), kad nepakenkty pirsty kraujotakai.

. ,RADIESSE® j$virk§¢iamojo implanto poveikis rankos funkcijai yra neaiskus.

. ,RADIESSE® j$virk§¢iamojo implanto, susvirksto j plastakos nugarinj pavir$iy, 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 kita implanto medziaga, gali atsirasti
nepageidaujamy reakcijy.

,RADIESSE®" j$virk§¢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 kontlras, guzai, bérimas, spalvos pasikeitimas, sukietéjimas, galvos
skausmas, $asas, tempimas, nubrozdinimas, deginimo jausmas, papulé / pustulé, karS¢iavimas, tvirtumas,
klausos netekimas, patinimas, pykinimas.

Sie nepageidaujami poveikiai buvo nustatyti naudojant ,RADIESSE® j$virk$&iamajj implantg po patvirtinimo.
Kadangi apie juos savanoriSkai pranesé i§ nenustatyto dydZio populiacijos (jskaitant literatdros $altinius),
ne visada jmanoma patikimai jvertinti jy daznj ir nustatyti priezastinj rysj su ,RADIESSE® jSvirk§Ciamuoju
implantu. Siuos jvykius buvo pasirinkta jtraukti atsizvelgiant | ju sunkuma, pasireiSkimo daznj arba galimg
priezastinj rysj su ,RADIESSE®" jSvirk§¢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, mialgijg), 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 paralyzius, Bello paralyZius, sinkopé, kramtymo
problemos, injekcijos vietos erozija, injekcijos vietos cista, Siluma injekcijos vietoje, esamy ligy padméjimas,
pavirSiniy veny iskilimas, vaskulitas, nervo trauma, nervo suspaudimas, ksantelazma.

Pacientus, turinCius specifiniy etniniy savybiy, pvz., azijieCius, 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, Silumos kompresy paskyrimas, ekscizija, drenazas ir operacija. Si informacija
néra ir neskirta bati medicininiu patarimu, rekomendacija, kaip gydyti nepageidaujamus poveikius ar i§samus
galimy intervencijy sarasas. Gydytojai turéty individualiai vertinti kiekvieng atvejj ir, remdamiesi savo profesine
patirtimi, nepriklausomai nustatyti, koks (-ie) gydymo bidas (-ai) tinkamas (-i) jy pacientams, jeigu toks (-iy) yra.

GYDYMO PRITAIKYMAS PACIENTUI

Prie§ gydyma reikia patikrinti, ar jis tinkamas pacientui, ir iSsiaiSkinti, kokiy nuskausminamyjy 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 baty jvertinta paciento baklé. Papildomos injekcijos pacientui turi bati
daromos ne anksciau, kaip praéjus septynioms dienoms nuo ankstesnés procedaros.

NAUDOJIMO NURODYMAI

BENDROJI INFORMACIJA
Poodinés injekcijos proceddrai atlikti reikia toliau nurodyty reikmenuy:
. Vienas ,RADIESSE® j$virk§¢iamojo implanto $virkstas (-ai), 0,8ml, 1,5ml arba 3,0ml.

. Tinkamo dydzio 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 mazesnio 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 nuozidra injekcijos vietoje turi
bati taikoma vietiné arba pavir§iné nejautra arba sedatyvinés priemonés. Atlikus nejautrg toje srityje
reikia uzdéti ledo, kad sumazéty vietinis tinimas (tempimas).

2. Prie$ darydami pooding injekcijg paruo$kite Svirk$tus ir injekcine (-es) adatg (-as). Atliekant procedirg
vienam pacientui galima ant kiekvieno Svirk§to déti naujg injekcing adatg arba galima tg pacig adatg
prijungti prie kiekvieno naujo Svirksto.

3. I8 kartoninés dézés iSimkite folijos maiselj. Jei reikia, maiSelj galima atidaryti ir iSmesti Svirkstg ant
sterilaus pagrindo. Sterilizavimo tikslais folijos mai$elio vidus gali bati Siek tiek drégnas; tai néra produkto
defekto pozymis.

4. Ties virSutine briauna atskirkite adatos pakuote ir prapléskite ja iki tasko, esancio po jvore. Jei naudojate
ne tg (tas) adatg (-as), kuri (-ios) tiekiama (-os) su Sia pakuote, laikykités su ta (tomis) adata (-omis)
pateikty nurodymy.

5.  Prie$ uzdédami adatg nuo $virksto tolimojo galo nuimkite Luerio Svirk$to gaubtel. Tada, pasirdpinus, kad
adata nebaty uztersta, SvirkStg 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 stamiklj, kol implanto medziaga iStryks i$ adatos galo. Jei ties Luerio jungtimi pastebésite nuotékj,
tviréiau uZmaukite adatg arba adatg nuimkite ir nusluostykite Luerio jungties pavir$iy, arba (kraStutiniu
atveju) Svirksta ir adatg pakeiskite.

6. Suraskite pirmine vieta implantui $virksti. Svirksti implantg | randinj audinj gali bdti 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 atkdrimo arba priauginimo masto.
L,RADIESSE® jSvirk§Ciamasis implantas turi bati jSvirk§¢iamas pakankamai giliai, kad ties odos
pavirS§iumi nesusidaryty mazgeliy bei implantg dengiancio audinio iSemijos.

8. NEPERSISTENKITE KOREGUODAMI INJEKCIJOS VIETA. Naudokite korekcijos santykj 1:1.
Svirkstimo metu periodiSkai maigykite arba masazuokite implanto jSvirkstimo vietg, kad iSlaikytuméte
tolygius implanto kontdrus. Rekomenduojama metiné dozé yra ne daugiau kaip 10ml ,RADIESSE®*
iSvirk§¢iamojo implanto.

9. Jei spaudziant stimiklj juntamas didelis pasiprieSinimas, injekcine adatg galima kiek pajudinti,
kad medziagg Svirksti baty lengviau. Jei vis dar juntamas didelis pasiprieSinimas, adatg gali tekti
visiSkai iStraukti i$ injekcijos vietos ir paméginti dar kartg kitoje vietoje. Jei ir toliau juntamas didelis
pasiprieSinimas, galbat prireiks Svirksti naudojant kitg injekcine 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 Svirksto stamoklj,
kad pradétumeéte injekcija, ir i$ léto Svirkskite implanto medziagg palaipsniui traukdami adatg taip, kad
norimoje vietoje sudarytuméte linijg i§ implanto medziagos. 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, vieta, kurioje atlikta injekcija, galima
pamasazuoti, kad implantas tolygiai pasiskirstyty.
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RANKUY PADIDINIMO SVIRKSTIMO PROCEDURA

1. Poodinei injekcijai pacientg paruoskite standartiniais metodais. Paprasykite, kad pacientas abi rankas
5-10 minuéiy plauty muiluotu vandeniu, o tada paruoskite rankas naudodami tinkama antiseptika.
Gydymo injekcijos vieta galima pazyméti planuojamoms injekcijos vietoms. Prie$ Svirk§¢iant implantg
reikéty nusiimti papuosalus ir jy nemavéti kol nepraeis patinimas po procedaros.

2. Naudodami $virksta, uzpildyta ,RADIESSE® jSvirkS§¢iamojo implanto, sumais$yto su ,Lidocaine* pagal
toliau skyriuje ,MaiSymo instrukcijos” apraSytg procedirg, su pritvirtinta SvirkS§timo adata, létai stumkite
SvirkSto stimoklj, kol ,RADIESSE®" jSvirksc¢iamasis implantas bus i$spaustas adatos gale, atliekant
aspiracijg prie$ susvirkSc¢iant boliuso injekcija, siekiant iSvengti intravaskulinés injekcijos. Pastebéje i§
Luerio detalés nutekéjusj skystj, nuvalykite jj sterilia marle. Gali prireikti tvir€iau uzmauti adatg arba
adatg nuimti ir nusluostyti Luerio jungties pavirSiy, arba (krastutiniu atveju) Svirktg ir adatg pakeisti.
Kiekvienam $virkstui gali bati naudojama nauja injekciné adata arba ta pati injekciné adata gali bati
prijungiama prie kiekvieno naujo Svirksto.

3. Suraskite pirmine vietg Svirksti. Pacientams bus Svirk§€iami implantai j 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.

4. 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 nugaring dalj.

5. Adatg durkite tarp poodinio sluoksnio ir pavirSinés fascijos, $virkstg laikydami lygiagreciai rankos
nugariniam pavir$iui. Atsargiai nuspauskite ,RADIESSE® jSvirk§Ciamojo implanto $virksta, kad
pradétuméte Svirkstimg, ir susvirkskite ,RADIESSE® jSvirksCiamojo implanto medziagg 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 sudvirkti ne daugiau kaip
3ml ,RADIESSE® jsvirk§¢iamojo implanto (2 §virkstus).

6. Jei spaudziant stimiklj juntamas stiprus pasiprieSinimas, injekcine adatg galima kiek pajudinti, kad baty
lengviau Svirksti medZiaga, arba injekcine adatg gali tekti pakeisti.

7. 18 karto po susvirkstimo, Svirkstimo vietg uzdenkite sterilia 10x10cm marle ir paprasykite, kad pacientas
atsisésty ant Sios rankos, kol implantas Svirk§Ciamas | kita rankg. Taip susildomas ,RADIESSE®*
iSvirk§ciamasis implantas, todél jis tampa labiau pritaikytas masazavimui véliau.

8.  PrieSingg ranka laikykite taip, kaip aprasyta aukSciau nurodytuose 2—6 Zingsniuose.

9. I8 karto susvirkstus prieSingoje rankoje, SvirkStimo vietg uzdenkite sterilia 10x10cm marle ir paprasykite,
kad pacientas ant Sios rankos atsisésty.

10. Kol priesinga ranka Syla, nuo rankos, j kurig buvo Svirk§¢iamas implantas, nuimkite marle ir paprasykite,
kad pacientas sugniauzty kumstj ir $velniai 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.

11.  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 injekcija. Jis turi bati lengvai apciuopiamas laisvaja ranka.

2. I8 |éto tolygiai spauskite Svirksto sttmiklj, kad Svirkstuméte 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 struktariné 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 poproceddrinés priezidros siekiant pagreitinti gijimag ir
iSvengti komplikacijy. Jie gali bati tokie:

. Mazdaug 24 valandas ant injekcijos sri¢iy déti ledg arba $altus kompresus.

. Po procedaros venkti saulés spinduliy, jdegj sukeliancios (ultravioletinés) Sviesos, saunos ir intensyvios
veido priezidros.

. Masazuoti injekcijos srit], jei joje susidaro apciuopiami 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 dienuy, taciau gali islikti ir kelias savaites. Sustingimas turi praeiti per 4-6
savaites.

TIEKIMAS

Sterilus ir nepirogeniskas ,RADIESSE® jSvirk§Ciamasis implantas tiekiamas $virkstuose, 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®*
i8virk§¢iamojo implanto.

Kiekvieng Svirksto elemento su adata patogig pakuote sudaro vienas uzpildytas Svirkstas, kuriame yra arba
0,8ml, 1,5ml arba 3,0ml ,RADIESSE® jSvirk§¢iamojo implanto ir ,Terumo K-Pack II* su 25 arba 27 dydzio
plonasiene injekcine (-émis) adata (-omis).

Nenaudokite, jei pazeista pakuoté ir (arba) Svirkstas arba jei sugadintas Svirksto antgalio gaubtelis ar Svirksto
stamiklis.
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Svirksto turinys skirtas tik vienai procedirai 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(-uy) ir kraujo perdavima i$ vieno
paciento kitam, taciau tuo neapsiribojant. Visa tai gali pakenkti pacientui, sukelti jam ligg ar mirtj.

LAIKYMAS

Supakuoti ,RADIESSE®" jSvirk§¢iamieji implantai turi bati laikomi kontroliuojamoje 15-25°C (59-77°F)
kambario temperatiroje. Nenaudokite, jei galiojimo terminas yra pasibaiges. Galiojimo terminas iS§spausdintas
ant produkty etikediy.

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.

SI 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 Sig 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 Siuo produktu.

SIMBOLIAI

|galiotasis atstovas

Teisétas gamintojas Europos Sajungoje

Straipsnio numeris Zr. naudojimo instrukcijg

Nenaudokite, jei

Partijos numeris L
pakuoté pazeista

Nenaudokite produkto

Galiojimo laikas: MMMM-MM pakartotinai

Atsargiai, vadovaukités

M . Lo Nesterilizuokite pakartotinai
naudojimo instrukcijomis

> g & E

Sterilizuota naudojant Laikymo temperattros

~®R®B L

ERILE] ) ! S
@ etileno oksidg apribojimas:
[sTeriE] [ | Sterilizuota naudojant garus ——-& | Adata

%

Pagaminta be natdralios
gumos latekso.




Merz North America, Inc

4133 Courtney St., Suite 10

Franksville, Wi 53126 JAV

Telefonas: +1 844.469.6379 01 23
El. pastas: mymerzsolutions@merz.com

Merz Pharmaceuticals GmbH
m Eckenheimer Landstrae 100
D-60318 Frankfurt am Main, Vokietija

Telefonas: + 49 (0) 69 1503 — 0

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.“, 2020 m.
,RADIESSE®" yra registruotasis prekés Zenklas, priklausantis ,Merz North America, Inc.“ ,Merz* logotipas yra
prekés Zenklas, priklausantis ,Merz Pharma GmbH & Co. KGaA".

139



RADIESSE®

SUSTITAV IMPLANTAAT
KASUTUSJUHEND

KIRJELDUS

Ststitav implantaat RADIESSE® on steriilne lateksivaba mittepiirogeenne pooltahke sidus implantaat.
Pdhikomponent on siinteetiline kaltsiumhiidroksudlapatiit, mis on suspendeeritud peamiselt veest (steriilne
sustevesi, USP), gllitseriinist (USP) ja naatriumkarbokstmetiilltselluloosist (USP) koosnevas geelkandjas.
Geel kantakse naha alla in vivo ja selle asemele kasvavad pehmed koed. Kaltsiumhidrokstiilapatiit jaab
slistekohta. Tulemuseks on pikaajaline ja samas ajutine kudede taastamine ja suurendamine.

Sustitava implantaadi RADIESSE® (0,8ml / 1,5ml ja 3,0ml) kaltsiumhudroksuUlapatiidi osakeste suurus on

vahemikus 25-45 mikronit ja seda saab siistida vélislabimédduga (VL) 25G kuni siselébimddduga (SL) 27G

standardse Luer-kinnitusega ndelaga.

SIHTOTSTARVE

Siistitav implantaat RADIESSE® on ette ndhtud kasutamiseks ilu- ja taastuskirurgias, muu hulgas n&opiirkonna

ja kaeselja stigavate naha ja nahaaluste pehmete kudede suurendamiseks.

NAIDUSTUSED

Ststitav implantaat RADIESSE® on naidustatud

. nasolabiaalvoltide raviks

. poskede suurendamiseks

. marionettliinide to6tiemiseks

. Iduajoone tootlemiseks

. kéelaba suurendamiseks kaeselja mahukao korrigeerimiseks

. naopiirkonna rasvkoe kadumise ilmingute (lipoatroofia) taastamiseks ja/véi korrigeerimiseks inimese
immuunpuudulikkuse viirusega inimestel

RAVI SIHTRUHM

Taiskasvanud patsiendid, olenemata soost, rahvusest ja koigist Fitzpatricki nahatiilipidest vastavalt
kasutusjuhistes toodud néaidustustele ja vastunaidustustele.

Kéate suurendamiseks ja Iduajoone to6tlemiseks on kliinilised andmed Fitzpatricki nahatilpide V ja VI
jaoks piiratud.

KAVANDATUD KASUTAJA

Sustitavat implantaati RADIESSE® kasutavatel tervishoiutodtajatel peab olema vastav koolitus, kogemused ja
teadmised slistekoha ja selle imbruse anatoomiast.

VASTUNAIDUSTUSED

. Sustitav implantaat RADIESSE® on vastunaidustatud ravitavat piirkonda kaasava ageda ja/véi kroonilise
pdletiku voi infektsiooni korral.

. Vastunaidustatud anamneesis anafiilaksiaga véljendunud raskete allergiliste reaktsioonidega voi
anamneesis vi olemasolevate mitmete raskete allergiatega patsientidel.

. Mitte kasutada patsientidel teadaoleva ilitundlikkusega mis tahes komponendi suhtes.

. Sustitav implantaat RADIESSE® on vastunaidustatud patsientidele, kellel on soodumus nahapdletike voi
hipertroofiliste armide ja keloidide tekkeks.

. Mitte implanteerida epidermisesse ega kasutada nahaasendajana. Epidermisesse voi dermise
pindmisse kihti implanteerimine v&ib tekitada tlsistusi nagu fistulid, péletikud, ekstrusioonid, s6lmekesed
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 v&i nina dermise pindmise kihi soontesse
voib pdhjustada tagasilikumist retinaalsetesse arteritesse, mille tagajarjeks on soonte ummistumine.

. Sustitav implantaat RADIESSE® on vastu naidustatud vodrkehade, nt vedela silikooni vdi 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 slisteemsed héired, mille
tottu haavad paranevad halvasti voi implantaati katvad koed karbuvad.

. Ststitav implantaat RADIESSE® on vastunaidustatud veritsushairetega patsientidele.

HOIATUSED

. Sustitava implantaadi RADIESSE® veresoonestikku siistimine v&ib viia emboliseerumise véi tromboosi,
veresoonte ummistumise, isheemia voi infarktini. Olge pehme koe taitematerjalide sustimisel eriti
ettevaatlik, nt slstige sustitavat implantaati RADIESSE® aeglaselt ja rakendage véimalikult véhe
survet. Teatatud on pehme koe taitematerjalide intravaskulaarse siistimisega seostatud harvadest, kuid
tosistest kdrvaltoimetest, mis on muu hulgas ajutine voi pusiv nagemiskahjustus, pimedus, ajuisheemia
vOi ajuverejooks, insult, naha nekroos ja ndo slivastruktuuride kahjustumine. Lopetage stistimine
viivitamatult, kui patsiendil tekib protseduuri ajal voi vahetult parast protseduuri lkski jargmistest
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slimptomitest, muu hulgas nagemishéired, insuldi simptomid, naha kahvatumine voi ebatavaline valu.
Intravaskulaarse sistimise 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 vdib kahjustada.

Arge korrigeerige (taitke) slistekohta liigselt, kuna eeldatavalt suureneb pehmete kudede maht mitme
nadala jooksul sustitava 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 vdi potentsiaalselt nakatunud
kudedesse ega avatud &dntesse, 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 vi infektsiooniga patsientidel tuleb edasi liikata, kuni pdletikuline voi nakkuslik protsess
on kontrolli all.

Ulitundlikkuse véi allergilise reaktsiooni tagajérjel vaib tekkida markimisvéaarne péletik voi infektsioon,
mille puhul vdib olla vaja implantaat eemaldada.

Mbdnda sustitavat implantaati on seostatud kudede kdvastumisega slistekohas, osakeste liikumisega
siistekohast muudesse kehaosadesse ja/véi allergiliste voi autoimmuunreaktsioonidega.

Sarnaselt teistele implantaadimaterjalidele vdivad toote kasutamisel muu hulgas tekkida jargmised
kérvaltoimed: pdletik, infektsioon, fistuli teke, ekstrusioon, hematoom, seroom, induratsioon, ebapiisav
paranemine, naha varvuse muutus ja ebapiisav vdi liigne kudede suurendamine.

Ohutus ja tdhusus raseduse ajal voi rinnaga toitvatel naistel voi alla 18-aastastel patsientidel ei ole
kindlaks méaaratud.

KATESSE SUSTMISEGA SEOTUD ERIHOIATUSED

Eriti ettevaatlik tuleb olla, et véltida sustimist kde veenidesse voi kddlustesse. Kddlustesse siistimine
voib kddluseid ndrgestada ja nende rebenemist pdhjustada. Veenidesse sustimine véib pdhjustada
emboliseerimist voi tromboosi.

Katte slstimine voib pohjustada Ule 14 paeva kestvaid korvaltoimed. Tapsemalt vt kérvaltoimeid
kasitlevat 16iku.

Kaeselga sustimine voib pdhjustada ajutisi raskusi tegevuste sooritamisel (sellest kdrvaltoimest teatas
48% uuringupatsientidest). Fitzpatricki nahatiilpidel IV-VI v6ib raskuste tekkimise risk tegevuste
sooritamisel olla suurem (sellest kdrvaltoimest teatas 68% Fitzpatricki nahatiitipidest IV-VI).

Sustitav implantaat RADIESSE® voib kaeseljal pohjustada nooduleid, muhke voi tompe (sellest teatas
12%) ja see voib kesta kuni Uihe aasta.

Siustimist vaga tugeva rasvkoe kaoga patsientidele avaldunult nahtavate veenide ja kddlustega ei ole
uuritud. Ohutus ja tdhusus selles patsiendiriihmas ei ole kindlaks maaratud.

Véimalik on age karpaalkanali siindroom v&i olemasoleva randme keskmise kompressioonneuropaatia
agenemine. Sustitava implantaadi RADIESSE® koguseid Ule 3ml Uhe kée kohta ravisessioonis ei ole
uuritud. Suurema koguse sistimisega on seostatud verevalumite suurenemine. Kordusravi siistitava
implantaadiga RADIESSE® kogustes (le u 1,6ml kde kohta ravisessioonis v&ib pohjustada suurenenud
kérvaltoimeid (punetust, valu, paistetust ja raskusi tegevuste sooritamisel).

ETTEVAATUSABINOUD

Voimalike tlsistuste ohu minimeerimiseks tohivad sustitavat implantaati RADIESSE® kasutada ainult
tervishoiutdoétajad vastava koolituse, kogemuste ja teadmistega siistekoha ja selle imbruse anatoomiast.

Vaimalike tlisistuste ohu vahendamiseks peavad tervishoiutdotajad toote, selle ppematerjalide ja kogu
pakendi vahelehega taielikult tutvuma.

Tervishoiutdotajatel soovitatakse arutada enne ravi oma patsientidega koiki véimalikke pehme koe
slistimisega seotud riske ning tagada, et patsiendid oleks teadlikud véimalike tlsistuste markidest
ja simptomitest.

Nagu kdigi transkutaansete protseduuride puhul, kaasneb ka sistitava implantaadiga RADIESSE®
infektsioonirisk. Infektsiooni tottu voib osutuda vajalikuks RADIESSE® kirurgiline eemaldamine. Jargida
tuleb siistitavate materjalidega seotud tavaparaseid ettevaatusabindusid.

Patsientidel, kes kasutavad veritsusaega pikendavaid ravimeid (nt aspiriin voi varfariin) véib — nagu iga
stistimise puhul — tekkida suurem veritsus v6i hematoom sustekohas.

KaltsiumhtidroksuUlapatiidi (CaHA) osakesed sustitavas implantaadis RADIESSE® on rontgenkontrastsed
ja selgelt nahtavad KT-skaneeringutel v6i mammogrammidel ning vdivad olla ndhtavad ka standardses
tavalises radiograafias. Patsiente tuleb teavitada sustitava implantaadi RADIESSE® rontgenkontrastsusest,
et nad saaksid sellest oma raviarstile ja samuti radioloogidele teatada. 58 patsiendiga radiograafilises
uuringus ei leitud, et sustitav implantaat RADIESSE® voiks maskeerida ebanormaalseid kudesid voi et
seda voiks KT-uuringus kasvajaks pidada.

Ststitava implantaadi RADIESSE® hdlpsaks 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, véib olla vajalik
implantaadi eemaldamine.

Sustekohal voivad tekkida sistimisega seotud reaktsioonid, sh verevalumid, eriiteem, paistetus,
valu, stgelus, naha varvi kadumine voi hellus. Need paranevad tavaliselt ise ihe-kahe péaeva jooksul
parast sustimist.
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. Voivad tekkida ravi véi eemaldamist vajavad s6lmekesed.
. Esineda vdib implantaadi ebakorraparasus, mille korrigeerimiseks véib olla vaja kirurgilist protseduuri.

+  Arge sistige ravitavasse piirkonda liiga palju toodet. Adrmuslikel juhtudel vib tekkida rebend. Sustitavat
implantaati RADIESSE® on lihtne taiendavate sustidega lisada, kuid seda ei ole lihtne eemaldada.

. Sustitava  implantaadi RADIESSE®  sustimisprotseduuriga, nagu ka muude sarnaste
slstimisprotseduuridega, kaasneb vaike infektsiooni- ja/véi veritsuseoht. Patsient véib tunda protseduuri
ajal ja selle jarel vahest ebamugavust. Seega tuleks kaaluda selle raviviisi puhul tavaliselt kasutatavate
tuimastamismeetodite kasutuselevétmist. Infektsiooni valtimiseks tuleks jargida nahakaudse sustimise
protseduuridega seotud tavalisi ettevaatusabindusid.

. Arge steriliseerige toodet uuesti. Siistitav implantaat RADIESSE® tarnitakse steriilse ja
mitteplrogeensena kinnises fooliumpakendis ja see on ette nahtud lhekordseks kasutamiseks ainult
Uhel patsiendil.

Fooliumpakendit tuleks hoolikalt kontrollida veendumaks, et ei pakend ega siistal ei ole transpordi ajal
kahjustunud. Mitte kasutada kahjustatud fooliumpakendi v6i siistla korral. Mitte kasutada, kui sistlakork
voi -kolb ei ole oma kohal. Fooliumpakendis on steriliseerimise eesmérgil tavaliselt veidi niiskust; see ei
tdhenda, et toode oleks defektne.

. Né&ela murdumise valtimiseks arge plitidke paindunud néela tagasi sirgeks painutada. Visake see ara
ning l6petage protseduur uue ndelaga.

. Arge pange kasutatud ndelu pakendisse tagasi. Néelale kaitsekorgi kéega tagasipanemine on ohtlik ja
seda tuleks véltida.

. Sustitava implantaadi RADIESSE® ohutust samaaegselt naharaviga, nagu epilatsioon, UV-kiiritus,
raadiosageduslikud, ablativsed v&i mitteablativsed laser-, mehaanilised vb6i keemilised
koorimisprotseduurid, ei ole kontrollitud kliiniliste uuringute abil hinnatud.

. Sustitava implantaadi RADIESSE® koostoimete uuringuid ravimite véi muude ainete ja implantaatidega
ei ole labi viidud.

. Kui esineb oht kokku puutuda patsiendi kehavedelikega, tuleb jargida tavaparaseid ettevaatusabindusid.
Sustimisel tuleb jargida aseptikareegleid.

. Kui parast ravi sustitava implantaadiga RADIESSE® kaalutakse laserravi, keemilist koorimist v6i muud
aktiivsel nahareaktsioonil pdhinevat protseduuri, tuleb arvestada péletikulise reaktsiooni tekkimise ohuga
implantaadi asukohas. See kehtib ka juhul, kui sustitavat implantaati RADIESSE® manustatakse enne,
kui nahk on parast sellist protseduuri taielikult paranenud.

. Sistitava implantaadi RADIESSE® sistimine 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

. Sustitava implantaadi RADIESSE® kasutamist kaeseljas kae haiguste, vigastuste voi puuetega
patsientidel ei ole wuuritud. Ettevaatlik tuleb olla katt méjutavate autoimmuunhaigustega,
kaeimplantaatidega, Dupuytreni kontraktuuriga, kae kasvajaga anamneesis, veresoonte
vaararengutega, Raynaud' tdvega ja kddluste rebenemise ohuga patsientide ravimisel.

. Sustitava implantaadi RADIESSE® kasutamine kaeseljas voib pohjustada kaeselja markimisvaarset
turset. Sorme vereringe kahjustamise valtimiseks tuleb patsiente juhendada eemaldama ehted
(sérmused) enne ravi ja kuni turse kadumiseni.

. Sustitava implantaadi RADIESSE® méju kée funktsioneerimisele ei ole kindel.

. Kaeselga sustitud implantaadi RADIESSE® ohutust alla 26-a. | ja Ule 79 | patsientidel ei
ole uuritud.
KORVALNAHUD

Patsiente tuleb teavitada, et nagu mis tahes implantaadimaterjali korral, on véimalikud kdrvaltoimed.

Sustitava implantaadi RADIESSE® kliinilises uuringus téheldatud korvaltoimed olid sellised, mida Uldiselt
oodati, olemuselt kerged ja kestuselt Iihikesed.

RADIESSE® sustitava implantaadiga labiviidud Kkliinilistes uuringutes teatati jargmistest korvaltoimetest:
ekhimoos, turse, erliteem, granuloom, noodul, valu, sigelus, valulikkus, hellus, tuimus, kontuuri
ebaregulaarsus, tikid, 166ve, varvuse muutus, kvastus, 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 voi pohjuslikku seost sustitava implantaadiga RADIESSE® alati véimalik usaldusvaarselt
hinnata. Need juhtumid on valitud kaasaarvamiseks nende tdsiduse, teatamissageduse voi vdimaliku
pdhjusliku seose kombinatsiooni téttu ststitava implantaadiga RADIESSE®:

infektsioon (sh biokile moodustumine), tselluliit, impetiigo, toime kadumine, toote valjatérjumine/migratsioon,
allergiline reaktsioon, anafiilaksia (sh dispnoe), ndgestdbi, 166ve, kihelus, urtikaaria, angio6deem,
poletik, nekroos, granuloom, noodulid, induratsioon, eriiteem, naha varvuse muutused (sh hiipo- ja
hiiperpigmentatsioon), rahulolematus, pustulid, naha kahvatus, juuste valjalangemine, paresteesia,
hiipoeteesia, ptoos, valu (sh mastikatsioonivalud, artralgia, mialgia), peavalu, turse, asiimmeetria, abstsess,
herpeetiline infektsioon, sh herpes simplex ja herpes zoster, hematoom, petehhiad/purpur, verejooks
slistekohal, pleekumine, villid, peapdéritus, festoonid, gripilaadsed stiimptomid, haiglus, asteenia, Guillain-
Barre'i stindroom, tahhiipnea, isheemiline reaktsioon, Iimfoidne hiiperplaasia, limfislisteemi obstruktsioon,
iiveldus, oksendamine, perikardiit, armistumine, kilmatundlikkus, veresoonte oklusioon/obstruktsioon,
veresoonte ndrgenemine, veresoonte kahjustus, silmaisheemia, diploopia, nagemiskahjustus/pimedus,
nagemisnarvi kahjustus, papilloédeem, vorkkesta haired, naolihaste halvatus, Belli halvatus, minestus,
narimisprobleemid, slistekoha erosioon, slstekoha tsist, slstekoha soojus, olemasolevate seisundite
stivenemine, veenide pindmine esiletungimine, vaskuliit, narvikahjustus, narvikompressioon, ksantelasma.
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Spetsiifiliste etniliste isedrasustega patsiente, nt Aasia elanikkonda, tuleb teavitada suuremast
koereaktsioonide, nt poletikuliste 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 nGuannet ega ole sellena moeldud, see ei ole soovitus, kuidas ravida
kdrvaltoimet, ega ole voimalike sekkumiste kdikehdimav loend. Arstid peavad hindama iga juhtu eraldi ja
soltumatult otsustama oma professionaalsete kogemuste alusel, milline ravi, kui tldse, 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. Mdnikord vdib olla tarvis taiendavaid ravikordi soltuvalt defekti
suurusest ja patsiendi vajadustest. Voib teha taiendavaid siste, kuid alles siis, kui on méédunud piisav aeg,
et patsienti hinnata. Patsiendile ei tohi teha uusi suiste enne seitsme paeva moéddumist eelmisest ravikorrast.

KASUTUSJUHISED

ULDIST
Nahakaudse slistimise protseduuriks on tarvis jargmist.
. Uks stistitava implantaadi RADIESSE® siistal (siistlad) 0,8ml, 1,5ml v&i 3,0ml

. Luer-kinnitusega sobiva suurusega ndel(ad). Eelistatav suurus on 25G (VL) kuni 27G (SL) v&i suuremad
ndelad, millel on standardne Luer-konnektor. Vaiksema siselabimddduga kui 27G néelte kasutamisel
vBib suureneda ndela ummistumise tdendosus.

1. Valmistage patsient nahakaudseks silistimiseks ette, kasutades standardmeetodeid. Siistekoht tuleks
marglstada klrurglllse markerlga ja puhastada sobiva antiseptikuga. Arsti aranagemisel voib kasutada
lok t vOi kohtanesteesiat slistekohas voi rahusteid. Parast siistekoha tuimastamist pange lokaalse
paistetuse/paisumise vahendamiseks siistekohale jaad.

2. Enne nahakaudset siistimist valmistage ette sistlad ja ndel(ad). Iga sustla puhul véib kasutada uut ndela
voi sama patsiendi raviks vdite ihendada sama néela iga uue sistlaga.

3. Votke fooliumpakend karbist vélja. Fooliumpakendi saab siis vajaduse korral avada ja siistla steriilsele
alale asetada. Fooliumpakendis on steriliseerimise eesmargil tavaliselt veidi niiskust; see ei tdhenda, et
toode oleks defektne.

4. Noelapesa paljastamiseks tommake vdi keerake ndelapakend lahti. Muude kui kdesolevasse komplekti
kuuluvate ndelte kasutamise korral jargige vastavate ndeltega kaasasolevaid juhiseid.

5. Enne ndela Uhendamist eemaldage sustla distaalsest otsast Luer-siistlakork. Siistla saab seejarel
keerata Luer-kinnituse kilge, olge ettevaatlik, et ndel ei saastuks. Noel tuleb tihedalt siistlale
kinnitada ja siistitava implantaadiga RADIESSE® l4bi loputada. Kui Luer-konnektorite pinnale satub
liigne kogus implantaati, tuleb need steriilse marliga puhtaks piihkida. Suruge aeglaselt sustlakolbi, kuni
implantaadimaterjal tuleb ndela teisest otsast valja. Kui Luer-kinnituse juures taheldatakse leket, tuleb
ndela pingutada voi eemaldada ndel ja puhastada Luer-kinnituse pinda voi darmuslikel juhtudel sustal
ning sistlandel vélja vahetada.

6. Tehke kindlaks implantaadi esmane sisestuskoht. Armkoesse voi kohre voib olla raske voi voimatu
siistida. Voimaluse korral valtige slstlandela edasi viies seda tlitipi kudesid.

MARKUS. Arge siistige veresoonde.

7. Sustimisstigavus ja sistitav kogus on erinev séltuvalt antud kohast ning taastamise véi suurendamise
ulatusest. Sustitav implantaat RADIESSE® tuleb sistida piisavalt slgavale, et valtida noodulite
moodustumist naha pinnale ja katva koe isheemiat.

8. ARGE KORRIGEERIGE SUSTEKOHTA LIIGSELT. Kasutage korrigeerimistegurit 1:1. Siistimise ajal
vormige vdi masseerige sustitud implantaati aeg-ajalt, et implantaadi kontuur jadks thtlane. Aastase
annusena on soovitatav maksimaalselt 10ml sustitavat implantaati RADIESSE®.

9.  Kui sustlakolvi vajutamisel esineb olulist takistust, voib sustlandela kergelt ligutada, et materjali
saaks hdlpsamini paigutada. Kui oluline takistus jaab plisima, véib olla tarvis tommata ndel taielikult
slistekohast vélja ja proovida uues asendis uuesti. Kui oluline takistus on ikka alles, voib olla tarvis
proovida teist siistiandela. Kui ka see ei 6nnestu, vahetage siistal ja siistlandel vélja.

10. Likake ndela kaldpind nahast ligikaudu 30° nurga all nahaaluskudedesse siistimise alustamise kohta.
[Taiendavaid juhiseid naopiirkondade tédtlemise kohta vt altpoolt.] Suruge siistimise alustamiseks
ettevaatlikult ststlakolbi ja siistige aeglaselt implantaadimaterjali, samal ajal ndela vélja témmates ja
kandes materjaliriba soovitud asukohta. Jatkake tadiendavate materjaliribade kohaleasetamist, kuni
saavutate soovitud suurenemise. Pehme kude peaks implantaadimaterjali riba taielikult Gmbritsema ja
kerajaid ladestusi ei tohiks jaada. Vajadusel voib slistepiirkonda masseerida, et implantaat vordselt jaotuks.

SUSTIMISPROTSEDUUR KAELABA SUURENDAMISEKS

1. Valmistage patsient nahakaudseks sistimiseks ette, kasutades standardmeetodeid. Laske patsiendil
pesta molemaid kasi seebiveega 5-10 minuti jooksul hddrdumise tekitamiseks ning valmistage kded
seejarel ette kded sobiva antiseptikuga. Ravi siistekoht vdib olla margistatud kavandatud siistekohtade
jaoks. Ehted tuleb enne siistimist ja kuni protseduurijargse turse kadumiseni eemaldada.

2. Kasutades sustalt vastavalt alltoodud ,Segamisjuhistes” kirjeldatud protseduurile lidokaiiniga segatud
slstitava implantaadiga RADIESSE® ja sellele kinnitatud sistlandelaga, vajutage aeglaselt siistlakolbi,
kuni sistitava implantaadi RADIESSE® ndela otsast valja surumiseni ning aspireerige enne boolussusti
intravaskulaarse slstimise valtimiseks. Luer-liitmiku juures lekke markamisel piihkige see steriilse
marliga puhtaks. V6ib osutuda vajalikuks ndela pingutada voi eemaldada ndel ja puhastada Luer-liitmiku
pindu v6i, aarmuslikel juhtudel, nii siistal kui ndel vélja vahetada. Iga ststla jaoks vdib kasutada uut ndela
voi siis kasutage sama ndela iga uue sistlaga.
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3. Maarake kindlaks esmane slistekoht. Patsiente tuleb siistida kaeselga 1. ja 5. kdmblaluu vahele.
Sistimist tuleb alustada 2. ja 4. kadmblaluu vahel, hoidudes siistimast metakarpofalangeaalligeste
lahedusse. Optimaalse korrektsiooni saavutamiseks on sistimine lubatud ka 1. ja 2. ning 4. ja 5.
kémblaluu vahele.

4. Naha eraldamiseks vaskulaarsetest ja kddluselistest struktuuridest tuleb see telkida, tdstes nahka
mitteslstiva kde poidla ja nimetissérmega ravitava kaeselja kohal.

5. Hoides sUstalt kéeseljaga paralleelselt, suunake ndel nahaaluse kihi ja pindmise fastsia vahele.
Sustimise alustamiseks vajutage ettevaatlikult slstitava implantaadiga RADIESSE® sistla kolbi ja
slistige sustitav 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 stistita rohkem kui 3ml
slstitavat implantaati RADIESSE® (2 sustalt).

6. Kui sustlakolvi vajutamisel esineb oluline takistus, voib sustlandela veidi ligutada, et materjali saaks
hélpsamini manustada, et materjali paigaldamine lihtsam oleks vdi et oleks voimalik slistlandela vahetada.

7. Kohe parast sistimist katke siistekoht steriilse 10x10cm marliga ja laske patsiendil istuda sellel
kael vastaskae sustimise ajal. See soojendab sustitavat implantaati RADIESSE® ja muudab selle
jareleandlikumaks hilisemaks masseerimiseks.

8. Kaidelge vastaskatt samal viisil, nagu on kirjeldatud Ulaltoodud sammudes 2 kuni 6.

9. Kohe parast vastaskae slstimist katke siistekoht steriilse 10x10cm marliga ja laske patsiendil sellel
kéel istuda.

10. Vastaskae soojenemise ajal eemaldage esimesena sustitud kaelt marli, laske patsiendil see kasi rusikasse
panna ning masseerige ornalt kdeselga kuni ststitava implantaadi RADIESSE® ihtlaselt lle kaeselja
jaotumiseni, jaddes distaalseks randmevoldi ja proksimaalseks metakarpofalangeaalliigeste suhtes.

11. Kasutage korrigeerimistegurit 1:1. Ulekorrigeerimine pole vajalik.

NAO NAIDUSTUSTE RAVI

1. Sisestage noel nii, et otsa kaldserv on naha suhtes umbes 30° nurga all. Noel peab libisema sligavale
dermisesse, kohta, kus soovite sistimist alustada. See peaks olema teise kdega hdlpsasti kombatav.

2. Rakendage sistlakolvile aeglaselt pidevat ja Uhtlast survet ning sistige implantaati, samal ajal
ndela vélja tbmmates ja jattes naha alla (ihe hukese implantaadimaterjali riba. Pehme kude peaks
implantaadimaterjali riba taielikult imbritsema ja kerajaid ladestusi ei tohiks jaada.

3. Uksikud implantaadimaterjali ribad tuleks asetada paralleelselt iiksteise kérvale ja siigavamate siivendite
korrigeerimisel kihiti. Struktuurse toe saavutamiseks voib ribad lisavéimalusena paigutada stigavamal
tasandil ka ristuvate kihtidena.

4. Parast sustimist siluge piirkondi nimetissdrme ja pdidlaga ja hajutage implantaati paremini, kui materjalist
on jaanud séimjaid ladestusi.
PATSIENDILE ANTAV TEAVE

Patsienti tuleks juhendada teostama normaalse paranemise soodustamiseks ja tusistuste valtimiseks sobivat
protseduurijargset hooldust. Juhised véivad hdlmata jargmist.

. Panna umbes 24 tunni jooksul silistekohtadele jaad voi kiilmi kompresse.

. Vaéltida parast protseduuri paikest, paevitamist (ultraviolettkiirgust), sauna ja intensiivseid ndohooldusi.

. Masseerige piirkonda ettevaatlikult kuni kombatavate noodulite ilmumiseni.

. Soovitage patsiendil lasta ndol puhata, valtides 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

Sustitav implantaat RADIESSE® tarnitakse steriilse ja mitteplirogeensena sistlas, mis on pakendatud
fooliumpakendisse ja mugavaks hoiundamiseks ka karpi.

Iga tootelihik koosneb ihest eeltdidetud siistlast, mis sisaldab 0,8ml, 1,5ml voi 3,0ml sistitavat implantaati
RADIESSE®.

Iga ndela mugavuspakiga stistla tooteiihik koosneb Uhest eeltdidetud siistlast, mis sisaldab kas 0,8ml, 1,5ml
voi 3,0ml sustitavat implantaati RADIESSE® ja kahe 6hukese seinaga 25G voi 27G sustendelaga pakist
Terumo K-Pack II.

Mitte kasutada kahjustatud pakendi ja/véi siistla korral voi kui stistlakork voi sustlakolb ei ole oma kohal.

Siistla sisu on méeldud iihekordseks k iseks ainult iihel patsiendil ja seda ei tohi resteriliseerida.
Korduvkasutus voib kahjustada seadme funktsionaalseid omadusi ja/voi tingida seadme
kasutuskoélbmatuse. Korduvkasutamine vdib tekitada ka seadme saastumise riski ja/voi pohjustada
patsiendil infektsiooni voi ristinfektsiooni, sh nakkushaigus(t)e lilekandmise ja patsientidevahelise
vereiilekande. Koik see voib omakorda pohjustada patsiendi vigastuse, haigestumise voi surma.

HOIUSTAMINE

Pakendatud sustitavat implantaati RADIESSE® tuleb hoida reguleeritud toatemperatuuril vahemikus 15°C
kuni 25°C (59°F kuni 77°F). Mitte kasutada parast aegumiskuupaeva. Aegumiskuupaev on triikitud toote
etikettidele.

UTILISEERIMINE

Kasutatud ja osaliselt kasutatud siistlad ja siistlanéelad véivad olla bioloogiliselt ohtlikud ning neid tuleks
kasitseda ja korvaldada 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 méistlikku 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 ettevétte Merz North America, Inc. kontrolli olevad tegurid mdjutavad otseselt toodet ja
selle kasutustulemusi. Ettevotte Merz North America, Inc. kohustus kédesoleva garantii alusel piirdub toote
véljavahetamisega ja Merz North America, Inc. ei vastuta mis tahes juhuslike voi pohjuslike kaotuste, kahjude
voi kulude eest, mis tulenevad otseselt voi kaudselt kdesoleva toote kasutamisest. Merz North America, Inc.
ei vota mingit tdiendavat vastutust seoses kdesoleva tootega ega volita kedagi seda ettevotte Merz North
America, Inc. nimel vétma.

sUMBOLID

Ametlik tootja Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Artikli number Lugege kasutusjuhendit

A E
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Partii number

Kalblik kuni: AAAA-KK Arge kasutage toodet korduvalt
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Franksville, Wi 53126 USA

Telefon: +1 844.469.6379
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Merz Pharmaceuticals GmbH
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D-60318 Frankfurt am Main, Germany (Saksamaa)
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3001 Leuven, Belgium (Belgia)

Telefon: +32 16 38 12 11

E-post: info@terumo-europe.com 01 97

© 2020 Merz North America, Inc.
RADIESSE?® on ettevotte Merz North America, Inc. registreeritud kaubamark. Merzi logo on ettevotte Merz
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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 Gdens (sterils Gdens injekcijam USP), glicerins (USP) un néatrija 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.) Iidz 27. standartizméra

iek$&ja diametra (1.D.) adatu vai lielaka diametra adatu ar standarta Luera savienojumu.

PAREDZETAIS PIELIETOJUMS

RADIESSE® injic&jamais 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-lupas kroku arstésanai

*  vaigu palielinasanai

. marionesu liniju apstradei

. zokl|a linijas 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
vera indikacijas un kontrindikacijas, kas noradrtas lietoSanas instrukcijas.

Roku palielinasanai un Zok|a ITnijas arstéSanai kiiniskie dati par Fitzpatrick VV un VI adas tipiem ir ierobeZoti.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

RADIESSE?® injicéjamo implantatu drikst lietot medicinas darbinieki, kas ir sapémusi 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$€jas anafilakses, péc
iepriek§gjam vai pie eso$am vairakam smagam alergijam.
. Kontrindicéts pacientiem ar zinamu hipersensitivitati pret kddu no sastavdalam.

. RADIESSE?® injicéjamais implantats ir kontrindicéts pacientiem ar noslieci uz iekaisigu adas stavok|u
attistibu vai pacientiem ar noslieci uz hipertrofisku rétu un keloidu veido$anos.

. Neinjicgjiet to virsada un neizmantojiet kd adas aizstajéju. InjicéSana virsada vai virspuséji adas slant
var izraistt komplikacijas, pieméram, fistulas veido$anos, infekcijas, organu parvietoSanos, mezglveida
uzaugumu veido$anos vai sacietéjumus.

. RADIESSE® injicjamo implantatu nav paredzéts lietot starpuzacu un deguna zonas kroku korekcijai.
Ar starpuzacu un deguna injekcijam ir saistita vislielaka iespéja iegit lokalizéto nekrozi. Komplikacijas
norada, ka spéciga injekcija starpuzacu vai deguna apvidus virspuséjos adas asinsvados var izraisit
retrogrado kustibu uz tiklenes artérijam, izraisot asinsvadu nosprostosanos.

. RADIESSE?® injicéjamais implantats ir kontrindicéts tadu sveskermenu ka skidra silikona vai citu dalinu
saturoSu materialu klatbGtné.

. RADIESSE?® injicéjamo implantatu nedrikst izmantot vietas, kur nav adekvats veseligu un vaskularizétu
audu parklajums.

. RADIESSE® injicgjamo implantatu nedrikst izmantot pacientiem ar sistematiskiem veselibas
traucéjumiem, kas izraisa sliktu ievainojumu dzi$anu vai var novest pie audu bojajumiem ap implantatu.

. RADIESSE® injicgjamais implantats ir kontrindicéts pacientiem ar asino$anas traucgjumiem.

BRIDINAJUMI

. RADIESSE?® injicéjama implantata ievadi$ana asinsvados var izraisit emboliju vai trombozi, asinsvadu
nosprosto$anos, iSémiju vai infarktu. Esiet Tpasi piesardzigi, injicéjot miksto audu pildvielas, pieméram,
RADIESSE® injicéjamo implantatu jainjicé lénam, piemérojot vismazako nepiecieSamo spiedienu.
Injicéjot asinsvados miksto audu pildvielas seja, ir zinots par retam, bet nopietnam nevélamajam
blakusparadibam, un tas ietver Tslaicigus vai pastavigus redzes traucéjumus, aklumu, galvas smadzenu
asinsvadu iSémiju vai asino$anu, kas izraisa insultu, adas nekrozi un apaksa esosSo sejas struktdru
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bojajumu. Nekavéjoties partrauciet injekciju, ja pacientam paradas jebkur$ no $adiem simptomiem, tai
skaita redzes izmainas, insulta pazimes, adas balums vai neparastas sapes procediras laika vai Tsu
laiku péc tas. Ja notikusi injekcija asinsvada, pacientam ir jasanem neatliekama mediciniska palidziba
un attieciga veselibas apripes specialista novértéjums.

RADIESSE® injicéjamo implantatu nedrikst injicét organos vai citas struktdras, kuras var sabojat
implantatam paredzéta vieta.

Neparspilgjiet korigéjosas darbibas (neparpildiet) injekcijas vieta, jo paredzams, ka miksto audu
daudzums palielinasies vairaku nedélu laika ta iemesla dé|, ka paradas RADIESSE® injicgjama
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 ekstrizija. Loti nopietna infekcija var izraisit adas, kas parklaj
implantatu, bojajumus vai atmirsanu. Hematomam vai seromam var bt nepiecieSama kirurgiska attece.

RADIESSE® injicéjama implantata lietoSana jebkurai personai ar aktivu adas iekaisumu vai infekciju
apstrades vieta vai blakus tai ir jaatliek [Tdz bridim, kad iekaisuma vai infekcijas process tiek kontroléts.

Parmerigi 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 sacietéjums injicéSanas vieta, dalinu parvietosanas no
injicéSanas vietas uz citam organisma dalam un/vai alergiskas vai autoimanas reakcijas.

Tapat ka jebkada implantéjama materiala lietoSanas gadijuma iesp&jamas nevélamas blakusparadibas,
kas var rasties, ietver, bet neaprobezojas ar $adam — iekaisums, infekcija, fistulas veido$anas, ekstrizija,
hematoma, seroma, sabiez&juma veido$anas, nepietiekama dziSana, adas krasas izmainas un
nepietiekama vai parmériga pieaudzésana.

Nav noteikta droSiba un veiktspéja gritniecibas laika, sievietém zidiSanas perioda vai pacientiem, kas
jaunaki par 18 gadiem.

SPECIFISKI BRIDINAJUMI SAISTIBA AR INJEKCIJAM ROKAS

Jabat Tpasi piesardzigiem, lai izvairitos no injicéSanas rokas vénas vai cipslas. InjicEsana cipslas var
vajinat cipslas un izraisit cipslu plisumus. InjicéSana vénas var izraisit embolizaciju vai trombozi.

InjicéSana roka var izraisit nevélamas blakusparadibas, kas ilgst vairak neka 14 dienas. Detalizétaku
informaciju skatiet nevélamo notikumu sadalas.

Injekcija roku dorsuma Tslaicigi var apgratinat darbibu veikS8anu (par $adu paradibu ir zinojusi 48%
pétijumu pacientu). Fitzpatrick IV-VI adas tipam var bat paaugstinats apgritinatas darbibu veikSanas
risks (par $adu paradibu ir zinojusi 68% Fitzpatrick IV-VI adas tipa pacientu).

RADIESSE?® injic&jamais implantats roku dorsumé var radit mezglinus, izcilnus vai kunkulus (par $adu
notikumu ir zinojusi 12% pacientu), kas var ilgt Iidz vienam gadam.

Nav pétita injiceéSana pacientiem ar |oti smagiem taukaudu zudumiem ar izteiktu vénu un cipslu
redzamibu. Dro$iba un efektivitate $aja pacientu grupa nav noteikta.

lespéjams akits karpala kanala sindroms vai eso$as kompresivas centralas neiropatijas saasinasanas
plaukstas locitava. RADIESSE?® injicéjama implantata tilpumu, kas ir lielaki par 3cm? uz roku, iedarbiba
arstéSanas sesijas laika nav pétita. Ar lielaku apjomu injekcijam ir saistita palielinata asinsizplidumu
veido$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 lT[dz minimumam samazinatu iespé&jamo komplikaciju risku, RADIESSE® injic&jamo implantatu drikst
lietot tikai pienacigi apmactti, pieredz&jusi veselibas apripes specialisti, kas parzina injekcijas vietas un
tas apkartnes anatomiju.

Lai samazinatu iesp&jamo komplikaciju risku, veselibas apripes specialistiem ir pilniba jaiepazistas ar
zalém, to izglitojoSiem materialiem un visu lietoSanas instrukciju.

Arstgjosie arsti tiek mudinati ar saviem pacientiem pirms arsté$anas apspriest visus iesp&jamos miksto
audu injekciju riskus un parliecinaties, ka pacienti ir informéti par iesp&jamo komplikaciju pazimém un
simptomiem.

Tapat ka visas adas procediras arT RADIESSE® injicéjama implantata injekcijas satur infekciju risku.
Infekcijas dé| var bat nepiecieSams méginat kirurgiski nonemt RADIESSE®. Jaievéro standarta
piesardzibas pasakumi, kas paredzéti darbam ar injicéjamiem materialiem.

Pacientiem, kuri lieto medikamentus, kas var paildzinat asino$anu, pieméram, aspirinu vai varfarinu,
var, tapat ka pie jebkuras injekcijas, rasties izteiktaki zilumi vai pastiprinata asinosana injekcijas vieta.

RADIESSE® injicéjamaja implantata eso$as kalcija hidroksilapatita (CaHA) dalinpas ir radioaktivo
starojumu necaurlaidigas un ir skaidri redzamas, veicot datortomografiju vai mamografiju, un var
bt redzamas arf, veicot standarta vienkarsu rentgenologisko izmeklé$anu. Pacienti jainformé par
RADIESSE® injicgjama implantata starojumu necaurlaidibu, lai vini var informét savus primaras aprapes
specialistus un/vai radiologus. Rentgenografiska pétijuma, kura piedalijas 58 pacienti, nebija indikaciju,
ka RADIESSE? injicéjamais implantats varétu maskét patologiskus audus, vai ko datortomogréafijas
sken&jumos varétu interpretét ka audzéju.

Lai varétu injicet RADIESSE® injicgjamo implantatu ir nepiecieSami mikstie audi vieglai zemadas
injekcijai. Rétaudi vai |oti bojati audi var nepienemt implantatu.

P&c tam var bit nepiecieSams arstét implantata injicéSanas vietu. Ja $adu infekciju nevar izarstét,
iespéjams, implantatu bas jaiznem.



. InjicéSanas vieta var rasties ar injicéSanu saistitas reakcijas, pieméram, zilumi, erittma, uztikums, sapes,
nieze, adas krasas maina vai jutigums. Parasti tas pariet vienas vai divu dienu laika péc injicéSanas.

. Var veidoties mezglveida uzaugumi, kurus var bat nepiecieS§ams arstét vai iznemt.
. Var rasties implantata neregularitate, kam var bt nepiecie$ama kirurgiska procedara, lai to izlabotu.

. Parak nesadurstiet arstgjamo vietu. Arkartéjos gadijumos var rasties trice. RADIESSE® injicgjamo
implantatu var viegli injicét, bet grati iznemt.

. RADIESSE?® injicéjama implantata injicEsanas procedura tapat ka Iidzigas injicEsanas procedras var
radit nelielu, bet tai raksturigu infekcijas un/vai asinoSanas risku. Pacients var sajust nelielu diskomfortu
procediras laika un pé&c tam. Tapéc $Sai procedirai jaapsver anestézijas izmanto$ana. Lai novérstu
infekcijas risku, ir janem véra parastie ar zemadas injekciju saistitie piesardzibas pasakumi.

. Nesterilizét. RADIESSE® injicéjamais implantats ir sterils un nav pirogénisks, un ir ciesi noslégts folijas
maisina, ka arT ir paredzéts tikai vienam pacientam tikai vienas arsté$anas veikSanai.

Folija maisin$ ir rQpigi jaapltko, lai parliecinatos, ka ne maisin$, ne §lirce nav bojati parvadasanas laika.
Nelietojiet to, ja folijas maisin$ vai §lirce ir bojati. Nelietojiet, ja Slirces uzgala vacin$ vai §lirces plunzeris
neatrodas sava vieta. Sterilizacijas nolikos folijas maisina iek$pusé parasti ir nedaudz mitruma, tas
nenorada uz izstradajuma bojajumu.

. Lai izvairitos no adatas salau$anas, necentieties iztaisnot saliektu adatu. Izmetiet to un pabeidziet
proceddru ar rezerves adatu.

. Nelieciet atpaka| aizsargu uz izlietotam adatam. Aizsarga uzlikSana 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
proceddram kontrolétos kliniskajos pétljumos nav noveértéta.

. Nav pétijumu par RADIESSE?® injicgjama implantata mijiedarbibu ar citam zalém, vielam vai implantatiem.

. Visparéji piesardzibas pasakumi jaievéro, ja ir iespéjamiba saskarties ar pacienta kermena skidrumiem.
Injekciju procediira javeic aseptiska tehnika.

. Ja péc RADIESSE?® injicéjama implantata proceduras tiek apsvérta lazera terapijas, kimiska pilinga vai
cita procediras veik$ana, kas balstita uz aktivu adas reakciju, pastav risks implantéSanas vieta izraisit
iekaisuma reakciju. Tas pats attiecas gadijumos, ja RADIESSE® injicéjamais implantats tiek ievadits
pirms ada pilniba atkopusies no Sim proceddram.

. RADIESSE? injicéjaméa implantata injicéSana 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 kiTniskajos pétfjumos.

SPECIFISKI PIESARDZIBAS PASAKUMI SAISTIBA AR INJEKCIJAM ROKAS

. Nav pétita RADIESSE® injicéjama implantata izmanto$ana roku dorsuma pacientiem ar roku slimibam,
ievainojumiem vai invaliditati. Jabat piesardzigiem, arstéjot 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® injicéjama implantata lietoSsana roku dorsuma var izraisit ievérojamu roku dorsuma
pietikumu. Lai izvairitos no asins cirkulacijas pasliktinaSanas pirkstos, pirms arstéSanas pacientiem
jaiesaka nonemt rotaslietas (gredzenus) un nevilkt tos lidz bridim, kad pietikums ir izzudis.

. Nav skaidra RADIESSE® injicéjama implantata injekcijas ietekme uz rokas darbibu.

. Nav pétita RADIESSE® injicéjama 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 pétfjumos novérotas nevélamas blakusparadibas parasti bija
sagaidamas, péc rakstura vieglas un Tslaicigas.

Ar RADIESSE® injicéjamo implantatu veiktajos kliniskajos pétijumos zinoja par $adam nevélamajam
blakusparadibam: ekhimoze, tiska, apsartums, granuloma, mezgli, sapes, nieze, jelums, jutigums, nejutigums,
kontdru neregularitate, uztikums, izsitumi, krasas maina, sacietéjums, galvassapes, krevele, sasprindzinajums,
nobrazums, dedzino$a sajta, pustula, drudzis, stingrums, dzirdes zudums, pietikums 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 noveértét $adu gadijumu biezumu vai noteikt to célonsakaribu ar RADIESSE® injic&jamo
implantu. Sie gadijumi atlastti ieklauSanai, nemot véra to nopietnibu, zino$anas biezumu vai iesp&jamo
célonsakaribu ar RADIESSE® injic&jamo implantatu:

infekcija (tostarp biopléves veidoS$anos), celulits, impetigo, iedarbibas zudums, produkta parvietoSanas/
migracija, alergiska reakcija, anafilakse (tostarp elpas trakums), alergiski izsitumi, izsitumi, nieze, natrene,
alergiska tuska, iekaisums, nekroze, granuloma, mezglini, sablivéjumi, eritéma, adas krasas izmainas (tostarp
hipopigmentaciju un hiperpigmentaciju), neapmierinatiba, pustulas, adas balums, apmatojuma izkriSana,
parestézija, hipoetézija, ptoze, sapes (tostarp sakoSanas sapes, locitavu sapes, mialgija), galvassapes,
pietdkums, asimetrija, abscess, herpetiska infekcija, tostarp herpes simplekss un herpes tingjs, hematoma,
petehijas/purpura, hemoragija injekcijas vieta, balésana, ¢ilu veido$anas, reibonis, festoni, gripai I1dzigi
simptomi, slikta pa$sajuta, asténija, Gijgna-Barre sindroms, sekla paatrinata elposana, i$émiska reakcija,
limforida hiperplazija, limfatiska obstrukcija, nelabums, vems$ana, perikardits, rétu veido$anas, jutigums
pret aukstumu, asinsvadu oklizija/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, kos|asanas problémas, injekcijas vietas erozija, injekcijas vietas
cista, injekcijas vietas silSana, esoSo apstak|u saasinasanas, zemadas vénu pamanamiba, vaskulits, nervu
bojajumi, nervu saspieSana, plakana ksantoma. 149



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 keloidu veido$anos péc adas ievainojumiem.

Ir zinots par $adam iejauk$anas darbibam: antibiotikas, pretiekaisuma lidzekl|i, kortikosteroidi, antihistamina
preparati, pretsapju lidzekli, masaza, silta komprese, izgrie$ana, drenaza un operacija. STinformacija neveido un
nav domata ka mediciniska konsultacija vai ieteikums par nevélamu blakusparadibu arstéSanu vai ka izsmeloss
iespéjamo iejauk$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 procedirai un atsapinasanas nepiecie$amiba. Arstésanas
rezultats atSkirsies atkariba no pacienta. Dazos gadijumos var bat nepiecieSams veikt papildu proceddras,
atkarba no defekta apjoma un pacienta vajadzibam. Var tikt veiktas papildu injekcijas, bet tas ir darams tikai
péc noteikta laika, kad pacienta veselibas stavoklis ir novértéts. Pacientam nedrikst veikt atkartotu injekciju
atrak ka septinas dienas péc iepriek$éjas arstésanas.

LIETOSANAS NORADIJUMI

VISPARIGA INFORMACIJA

Talak minétais ir nepiecieSsams, lai veiktu zemadas injekcijas proceddru.

. Viena RADIESSE? injicéjama implantata $lirce(-es), 0,8cm?, 1,5cm? vai 3,0cm?.

. AtbilstoSa lieluma adata(-s) ar Luera fikséSanas savienojumiem. leteicamais izmérs ir no 25.
standartizméra aréja diametra (A.D.) lidz 27. standartizméra iek$éja diametram (I.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. Arsté$anai paredzéto
injekcijas vietu ir jaatzimé ar kirurgisko markieri un jasagatavo ar atbilstoSu antiseptisko [idzekli.
Péc arsta ieskatiem ir jaizmanto vietéja anestézija injekcijas vietd vai nomierinosi lTdzekl|i. Péc vietas
anestezéSanas uzlieciet $ai vietai ledu, lai samazinatu lokalo uztakumu/piepamps$anu.

2. Pirms zemadas injekcijas sagatavojiet Slirces un injekcijas adatu(-as). Katrai $lircei var izmantot
jaunu injekcijas adatu, vai arT ta pasSa pacienta arstéSana katrai jaunai $lircei var pievienot to pasu
injekcijas adatu.

3. Iznemiet folijas maisinu no kartona kastites. Maisinu var atvért un $lirci var ievietot sterilaja vieta, kad
nepiecieSams. Sterilizacijas nollkos folijas maisina iekS§pusé parasti ir nedaudz mitruma, tas nenorada
uz izstradajuma bojajumu.

4. Plésiet adatas iepakojumus uz pusém, lai atsegtu plastmasas dalu. Lai izmantotu adatas, kas nav
ietvertas $aja iepakojuma, skatiet konkrétas adatas lietoSanas noradijumus.

5. Pirms $lirces pievienoSanas nonemiet Luera $lirces vacinu no §lirces distala gala. Tad nostipriniet $lirci
uz adatas Luer-Lock stiprindjuma, to pagrieZot un uzmanoties, lai adata netiktu notraipita. Adatai jabat
drosi piestiprinatai pie §lirces un piepilditai ar RADIESSE® injicéjamo implantatu. Ja implantata
lieka dala atrodas uz Luera fikséSanas savienojuma, to bds nepiecieSams notirit ar sterilu marli. Lénam
stumiet $lirces plunzeri, ITdz implantata materials izk|Ust no adatas gala. Ja pie Luera stiprindjuma
pamana nopladi, var bt nepiecieSams pievilkt adatu vai nonemt adatu un notirit Luera stiprindjuma
virsmas, vai arf, sliktaka gadijuma, nomainit gan slirci, gan adatu.

6. Nosakiet implantata sakotnéjo vietu. Rétaudos vai skrimsIT var bat grati vai neiesp&jami injicét. Ja
iespéjams, injekcijas adatas ievadi$anas laika pilniba izvairieties no $adu audu aizskar$anas.

PIEZIME. Neinjic&jiet asinsvada.

7. Injekcijas dzilums un injicéjamais apjoms bus atkarigs no vietas un atjauno$anas vai augmentacijas
apjoma. RADIESSE® injicéjamais implantats ir jainjicé pietiekami dzili ta, lai nepielautu mezglveida
izaugumu veidoSanos adas virsma vai virs€jo audu iSémiju.

8. NEVEICIET INJEKCIJAS VIETAS PARMERIGU KORIGESANU. Izmantojiet 1:1 korekcijas koeficientu.
Injekcijas laika periodiski veidojiet implantata formu vai maségjiet to, lai saglabatu gludas implantata
kontdras. leteicama ikgadéja maksimala RADIESSE?® injicéjama implantata deva ir 10ml.

9. Ja plunzZera spiesSanas laika tiek novérota ievérojama pretestiba, injekcijas adatu var Ienam parvietot,
lai materialu batu vieglak ievietot. Ja nekas nemainas, var bit nepiecieSams izvilkt adatu pilntba no
injekcijas vietas un méginat to ievietot jauna vieta. Ja vél joprojam nekas nemainas, var bit nepieciesams
izmantot citu injekcijas adatu. Ja §T darbiba nepalidz, nomainiet §lirci un injekcijas adatu.

10. Virziet adatu slipi uz leju aptuveni 30° lenki pret adu zemada sakotnéja vieta. [Plasak par sejas zonu
arstéSanu skatiet papildu instrukcijas.] Uzmanigi stumiet $lirces plunzeri, lai saktu injicéSanu, un Iénam
saciet injicét implantata materialu, velkot adatu uz aru un novietojot materiala slani vélamaja pozicija.
Turpiniet ievietot citus materiala slanus, lidz vélamais augmentacijas lTmenis ir sasniegts. Implantata
materiala karta pilniba jaietver starp mikstajiem audiem, neatstajot lodveida nogulsné&jumus. Ja
nepiecieSams, injekcijas vieta jamasé, lai sasniegtu vienmérigu implantata izplati$anos.

ROKU PALIELINASANAS INJEKCIJU PROCEDURA

1. Sagatavojiet pacientu perkutanai injekcijai, izmantojot standarta metodes. Lieciet pacientam 5-10
mindtes mazgat abas rokas ar ziepjainu tdeni, kas rada berzi, un péc tam sagatavojiet rokas ar
piemérotu antiseptisku I1dzekli. Planotajas injekcijas vietds var atzimét arstnieciskas injekcijas vietu.
Pirms injekcijas ir janonem rotaslietas un tas nedrikst vilkt, kamér péc procediras nav izzudis pietikums.

2. Izmantojot RADIESSE® injicéjaméa implanta $lirci, kura tas ir sajaukts ar lidokainu, izpildot sadala
,Sajauksanas instrukcijas“ aprakstito procediru, un kas aprikota ar injekcijas adatu, 1énam spiediet
$lirces virzuli, lidz RADIESSE® injicéjamais implants izplGst caur adatas galu, veicot aspiraciju pirms
bolus injekcijas, lai izvairitos no intravaskularas injekcijas. Ja tiek konstatéta stce pie Luera fiksatora,
noslaukiet to ar sterilu marli. Var bat nepiecieSams pievilkt adatu, nonemt adatu un notirit Luera fiksatora
virsmas; arkartéjos gadijumos var nakties nomainit gan $lirci, gan adatu. Katrai slircei var izmantot jaunu
adatu, vai arT vienu un to pasu injekcijas adatu var pievienot katrai jaunai $lircei.
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3. Nosakiet injekcijas sakotnéjo 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 locitavam. Ja nepiecieSams panakt optimalu korekciju, injekciju atlauts veikt arT starp
1.un 2. un 4. un 5. metakarpalu.

4.  Adas pastiepsanai, lai atdalitu adu no asinsvadu un cipslu struktdras, jaizmanto rokas, kura netiek veikta
injekcija, Tkski un raditajpirkstu, lai paceltu arstéjamas rokas virspusé esoso adu.

5. Virziet adatu starp zemadas slani un zemadas fasciju ar §lirci paraléli rokas dorsumam. Uzmanigi
piespiediet RADIESSE® injicéjama implantata $lirces virzuli, lai saktu injekciju, un injicgjiet 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® injicgjama implanta (2 §lirces).

6. Ja sastopaties ar ievérojamu pretestibu, stumjot plunZeri, tad injekcijas adatu var viegli pakustinat, lai
atlautu vieglaku materiala ievadisanu, vai ari, iesp&jams, injekcijas adata ir janomaina.

7. Tt péc injekcijas parklajiet injekcijas vietu ar sterilu 10x10cm marli un lieciet pacientam sédét uz $is
rokas, kamér tiek veikta injekcija pretgja roka. Sadi RADIESSE® injicgjamais implants tiek sasildits,
padarot to elastigaku vélakai masazai.

8. Apstradajiet pretéjo roku tada pasa veida, ka aprakstits 2.-6. darbiba.

9. Talt péc pretéjas rokas injekcijas parklajiet injekcijas vietu ar sterilu 10x10cm marli un lieciet pacientam
sédet uz $Ts rokas.

10. Kameér pretéja roka silst, nonemiet marli no rokas, kura sakotngji tika veikta injekcija, lieciet pacientam
to savilkt daré 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 locttavam.

11. Izmantojiet 1:1 korekcijas koeficientu. Parmériga korekcija nav nepiecieSama.

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 nedominé&joSo roku.

2. Adatas izvilkSanas laika implantata injicéSanai piemérojiet Iénu, pastavigu un vienmérigu spiedienu uz
§lirces plunzeri, ievadot vienu planu implantata materiala kartu. Implantata materiala karta pilniba jaietver
starp mikstajiem audiem, neatstajot lodveida nogulsn&jumus.

3. Implantata materiala atseviskas kartas ir jaizvieto paraléli un japielago vienu otrai, ka arT jaizvieto slanos,
ja dzilaki ieliekumi tiek korigéti. P&c izvéles, struktlras atbalstam kartas var parklat vienu uz otras
dzilaka plakné.

4. PécinjicéSanas izmantojiet radttajpirkstu un 1kski, lai izlidzinatu apgabalus un labak izklied&tu 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 atbilstoSu apripi péc

proceddras, kas var ietvert talak minéto.

. Lietojiet ledus vai vésas kompreses injekcijas vieta aptuveni 24 stundas.

. Péc proceddras jaizvairas no saules stariem, solariju (ultravioletam) gaismam, saunas vai intensivam
sejas terapijam.

. Ja paradas mezgli, uzmanigi maséjiet injekcijas vietu.

. NodroSiniet, lai vienu nedé|u seja atplstos, iesakot pacientiem mazak runat, smaidit un smieties.

. Informéjiet pacientu, ka uztikums un jutigums péc procediras ir normala paradiba. Uztdkums paries

aptuveni no 7 Iidz 10 dienu laika, bet var arT paiet vairakas nedélas. Jutigumam ir japazad 4 I1dz 6
nedélu laika.

IEPAKOJUMS

RADIESSE® injicgjamais 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® injicéjama 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 izmantosana var sabojat ierices funkcionalitati un/vai izraisit ierices klimi. 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 traucéjumus, slimibu vai navi.

GLABASANA

lepakots RADIESSE?® injicjams implantats ir jaglaba kontroléta istabas temperatira no 15°C lidz 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 dal&ji 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 &7 izstradajuma izstrades un razo$anas laika ir ievérota sapratiga
piesardziba.

ST GARANTIJA STAJAS CITU GARANTIJU VIETA UN IZSLEDZ CITAS GARANTIJAS, KAS SEIT 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 proceddram
un citiem jautajumiem saistitie procesi arpus Merz North America, Inc. kontroles tiesi ietekmé $o izstradajumu
un ta lietoSanas rezultatus. Merz North America, Inc. saistibas §is garantijas ietvaros ir aprobeZojas ar
8T 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. neuznpemas un nepilnvaro nevienu personu uznemties Merz North America, Inc. varda nekadas
citas saistibas vai papildu pienakumus saistiba ar $o izstradajumu.

SIMBOLI

Eiropas Kopienas pilnvarots

LikumTigais raZotajs R
parstavis

Izstradajuma numurs Skatit lietoSanas instrukciju

Partijas numurs Nelietot, ja iepakojums bojats

Deriguma datums: GGGG-MM Nelietot izstradajumu atkartoti

levérot piesardzibu, skatit

N ) . Nesterilizét
lietoSanas instrukciju

Uzglabasanas temperatiras
ierobezojums:

lewEAE

ERILE| Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

<20 ogf

ERILE| Sterilizéts, izmantojot tvaiku Adata

i
=

Razots, neizmantojot dabiga
kaucuka lateksu.
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RADIESSE®

WHXEKTUPYEM UMMNAHTAHT
WHCTPYKUWUU 3A YITOTPEBA

OMUCAHUE

WkekTupyemust umnnaHtaHT RADIESSE® e cTepuneH, He cbibpxa NaTekc, anvuporeHeH, MnonyTBbpa
CBbP3BaLl, UMMNMNaHTaHT. [MaBHUAT KOMMOHEHT € CUHTETUYEH KanuueB XWAPOKcMNanaTwT, cycneHavpaH B
ren HOCWUTEN, KOWTO Ce CbCTOM OCHOBHO OT BOAA (CTepunHa Boaa 3a uHxekuun USP), rnuuepuH (USP) n
HaTpueBa kapbokcumeTunuenynosa (USP). lenbT ce pasHacs in vivo 1 ce 3aMeHsi OT npopacTsalla Meka
TbKaH, KaTo KanUMeBMAT XMOPOKCUanaTUT ocTaBa B MSCTOTO Ha UHXeKTMpaHe. Pe3ynTaTbT € AbAroCPOYHO 1
CblLUEBPEMEHHO HenepMaHeHTHO Bb3CTaHOBSABaHE W yBennyaBaHe.

WhxekTvpyemusT umnnantaHt RADIESSE® (ot 0,8ml/1,5ml n 3,0ml) nma pa3mep Ha dactuuuTe Kanuues
XWOPOKCUNanaTuT OT Nopsiabka Ha 25—45 MUKpoHa v TpsibBa Aa Gbae MHXEKTUPaH NOCPEACTBOM UrMa ¢ paamep
25 Ha BbHWHMUA anametbp (O.D.) go 27 3a BbTpelwHus anameTsp (1.D.) cbe cTaHpapTeH nyepoB HakpanlHUK.
NPEOHA3HAYEHUE

WUnxekTupyemuaT umnnantaHT RADIESSE® e npegHasHayeH 3a nnacTuyHa v PEKOHCTPYKTUBHA XUPYPrus,

BKIMIOYNTENHO yBENMYaBaHe Ha AbnbokoaepMantu v cybaepmarnii Meku TbkaHu B obractTa Ha nuueTo v

obpaTHaTa cTpaHa Ha pbLeTe.

NMOKA3AHUA

Whxektupyemust umnnantaHT RADIESSE® e nokasaH 3a

+  TpeTupaHe Ha Ha30nabuanHUTE MbHKKU

*  YBenuyaBaHe Ha by3ute

. TpeTupaHe Ha ,6pbyknTE HA MapUOHeTKUTE"

+  TpetupaHe Ha YeniocTHaTa NMHNA

. YBenuuyaBaHe Ha pblieTe 3a kopurvpaHe 3arybarta Ha o6em B obpaTtHaTa cTpaHa Ha pbLeTe

. BbacTaHoBsIBaHe W/unu kopuripaHe Ha npusHauuTe Ha 3aryba Ha MacTHa TbkaH B obnacTTa Ha nuueTo
(nunoaTtpodhust) Mpu xopa ¢ BUPYC Ha YoBeLLKaTa UMyHHa HeJOCTaTbYHOCT

LIENEBA TPETUPAHA NMonynAuus

B'bﬁpaCTHVI nauueHTn, HesaBMCUMO OT nona, OT BCUYKM €THOCU N BCUYKM TUMOBE KOXa Ha ®VILLI'IanI/IK no
OTHOLWEeHWe Ha NokasaHuAaTa U NPOTUBOMOKa3aHUATa, NMOCOYEeHN B NHCTPYKUMNTE 3a yn0Tpe6a.

3a yBenuyaBaHe Ha pbLEeTe 1 3a NeYeHne Ha NMMHUATA Ha YeniocTTa KNMMHUYHUTE AaHHK 3a TUMOBETE KoXa Ha
duunatpuk V u VI ca orpaHndeHn.

NPEABUOEH NOTPEBUTEN

WHxekTupyemust umnnaHtaHT RADIESSE® TpsibBa ga ce u3nonasa caMo OT MEAWMLMHCKW CrieuuanqcTy,
KOMUTO Ca noaxoasilo oﬁyquM n umat onuT U NO3HAHUSA 3a aHaToMuATa Ha MACTOTO Ha MHXeKTUpaHe U
OKOJTHUTE CTPYKTYPWU.

NPOTUBOMOKA3AHUA

. WxekTupyemusT umnnandtaHT RADIESSE® e npoTuBomnokasaH npy Hanu4neTo Ha 0CTPO /MMM XPOHUYHO
Bb3naneHue unu nHdekLys, korato Te BKIoYBaT obrnacTTa, kosiTo TpsibBa Aa 6bae TpeTvpaHa.

. rlpOTI/IBOI'IDKaaaH € 3a nauneHTn C NpoABABALLM Ce TEXKN anepruu, Taknea c aHamHesa 3a aHanVIJ'IaKCl/Iﬂ
nnu aHamHesa 3a U Hanu4ine Ha MHOXXECTBO TEXKWN anepruu.

. He TpﬂﬁBa Aa ce nanonssa npu naumMeHTu ¢ N3BeCTHa CBPbX4yBCTBUTENHOCT KbM HSIKOW OT KOMMOHEHTUTE.

. WhxekTnpyemusT umnnantaHt RADIESSE® e npoTvBonokasaH nNpu NauueHTy, CKIIOHHM KbM pasBuTve
Ha Bb3nanuTenHyu 3abonsiBaHus Ha Koxara, WM MPU NauMeHTU C TeHOAEeHUMst 3a pasBuTMe Ha
XMNepTPOUYHN LIMKaTPUKCK U KeNonau.

+  [la He ce UMMNaHTUpa B enuaepmmuca UnK W3ronaea kato 3aMecTUTen Ha koxa. MMnnaHTupaHeTo B
enuaepmnca Unu MoBbpXHOCTHATa AepMa Moxe Aa [oBede A0 YCNOXHeHUs kato obpasyBaHe Ha
rCTYNKN, MHEKLUMN, U3XBLPNSIHE, 0Bpa3yBaHe Ha Bb3Nu 1 UHAYpaLMS.

. WHxekTupyemusT umnnanHtaHtT RADIESSE® He e npeaHasHadeH Aa 6bae 13nonaeaH 3a kopuriupaHe Ha
rnaﬁenapHm MHKW KU 30HaTa Ha Hoca. I'naf)enapHOTo W HOCHO MHXEeKTUpaHe € CBbp3aHO C NMo-BUCOKa
YeCcToTa Ha JioKanunavpaHa Hekposa. YcnoxHeHusita noKasear, Y€ MHXXEKTMPaHEeTO NoL BUCOKO HandraHe
B MOBBLPXHOCTHUTE AepMarnHu CbAoBe Ha rnaﬁenapHaTa obnacTt unu obractta Ha Hoca Moxe Aaa
NPUYUHU pEeTporpagHo ABMXeHNe B peTUHanHuTe aptepun, BOAELWO 40 CbA0BU OKNy3uUn.

. WhxekTnpyemusit uvnnaHtaHt RADIESSE® e npoTuBornokasaH Mpu Hamuuue Ha Yykau Tena, kato
HanpuMep TeYeH CUIMKOH U ApYr 3bPHUCTU MaTepuanu.

. Whxektnpyemust umnnaHtaHt RADIESSE® He TpsibBa ga ce wanon3ea B o6rnactu, KbAETO vMa
HeJoCTaTb4yHO NOKPUTUE OT 3apaBa, Ao6pe BackynapusvpaHa TbKaH.

. Wixektnpyemusit umnnantaHT RADIESSE® He TpsibBa Aa ce v3nonasa npu nauueHTW CbC CUCTEMHU
HapyLUeHWs, KOUTO NpeausBukBaT GaBHO 3apacTBaHe Ha paHu unu Guxa [oBenu A0 yBpexaaHe Ha
nexatiarta nog nMmniaHTaHTa TbKaH.

. Wrxektupyemusit  umnnadtaHt RADIESSE® e npotuBonokasaH 3a MauuMeHTW C HapylleHus B
KPBbBOCbCUPBAHETO.
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NPEOYNPEXAOEHUA

BbBexgaHeTo Ha uHxekTupyemus umnnanHtaHt RADIESSE® B kpbBOHOCHUTE CbA0BE MOXE [ia JoBEeAE A0
embBonusauus unu Tpomb0o3a, oKNy3us Ha CboBeTe, UCXeMust U UHapkT. O6bpHETE AOMBIHUTENHO
BHUMaHWe, KOraTo MHXeKTUpaTe MEeKOTbKaHHW MbIHUTENN, HanpuMep WHXeKTUpanTe UHXeKTUpyemmus
nvnnaHTaHT RADIESSE® 6aBHO 1 nopg Han-mMankoTo HeobxoauMo HansiraHe. [JoknaaBaHu ca peakw,
HO CEepMO3HM HEeXeraHW peakuuW, CBbP3aHU C BbTPECHAOBOTO WHXEKTUPaHe Ha MeKOTbKaHHM
MBbIHUTENN B NMLETO, KOWUTO BKIIOYBAT BPEMEHHO WM TPaiHO yBpeXaaHe Ha 3peHueTo, crienota,
MO3bYHA NCXEMUS UM MO3bYEH KPBLBOU3NVB, BOAELLM A0 UHCYIT, HEKPO3a Ha KoxaTta W yBpexaaHe Ha
noanexaluute nuuUeBK cTpykTypu. HeaabaBHO cripeTe Ha MHXEKTUPAHETO, ako MauWeHTbT MposiBsiBa
HSIKOW OT CreAHWUTE CUMMTOMM, BKITIOYUTENHO MPOMEHW B 3pEHWETO, MpuU3HaLM Ha WHCYNT, u3bensaHe
Ha koxarta unu HeobuyaiiHa Gonka No Bpeme Ha UM ckopo crieq npolieayparta. MauveHTute TpsiGea Aa
nonyyat HaBpeMeHHa MeAMLMHCKa MOMOLL, 1 eBEHTYarlHO OLieHKa OT MOAXOAsLL, flekap CreLmanucT npu
HeobX0AMMOCT OT BbTPECHA0BO UHXEKTUPaHe.

Whxektnpyemust umnnantaHT RADIESSE® He TpsiGBa fja ce UHXEeKTMpa B OpraHu Unv Apyru CTPyKTypu,
kouTo Grxa mornu aa 6baaT yBpeaeHu ot 06eMUCT UMMNNAHTaHT.

He npekopurupaiite (He npenbriBaiTe) MSCTOTO Ha WHXEKTUpaHe, Tbit KaTo ce o4akBa 0GeMbT Ha
MeKaTa TbKaH [a ce yBeNnuyn B paMKUTe Ha HAKOMKO ceAMuUn, LOKaTO Cce NposABn MbITHUAT e(peKT Ha
TPETUPAHETO C MHXeKTUpyemusi umnnaHTaHT RADIESSE®.

Wrxektnpyemusit uvnnantaHt RADIESSE® He TpsbBa Aa ce vMmnnaHtvpa npu nauueHTw, [oKaTo
MaLMEHTBT € Ha PEXVM C acnypUH UK NpYemMa Apyru nekapcTea, KOMTO MoraTt Aa MHxMBupat npoleca
Ha o3gpaBABaHe.

Wixektupyemusit umnnaHtaHT RADIESSE® He TpabBa ga 6bae MMnnaHTMpaH B MHGEKTUPaHW Unu
MOTEHLMANHO NHMEKTUPAHM ThKaHW UMK B OTKPUTU KYXUHU, ThIA KaTo MOXe Aa HacTbMu UHAEKLMUS 1
ekcTpyausi. CeprosHa MHMeKLMst MoXe Ja AoBeAe [0 yBpexaaHe WK oTnapaHe Ha Koxara, nexatiia
Haj UMNNaHTaHTa. XematomuTe 1 CepoMMTE MOXEe A@ HaroxaT XMPypruiyHO ApeHupaHe.

Ynotpebata Ha uHxekTUpyemusi umnnaHTaHT RADIESSE® npu nauveHTW € akTMBMPAHO KOXHO
Bb3naneHve unu MHGeKUMs BbB Unn B BriM30CT 40 30HaTa Ha TpeTupaHe Tpsiba Aa Gbae oTnoxeHa A0
oBMafsiBaHe Ha Bb3NanMTeNHNA UNn UHAEKLMO3HUSA NPOLIEC.

B crnyyaii Ha CBPBbXUYYBCTBUTENHOCT UMW anepruyHa peakuust Moxe [1a HacTbNu CEPUO3HO Bb3naneHue
VNN MHGEKLMS, KOUTO Aia HANOXaT OTCTPaHSABAHETO Ha UMMMAHTaHTa.

Hskon VHXEKTUpYyEMU UMMNAHTaHTU Ca CBbP3BaHW C BTBbpASABAHE Ha TbKaHWUTE B MACTOTO Ha
WHXeKTUpaHe, MurpupaHe Ha 4actuum OT ToBa MACTO KbM PYrX YacTu Ha TANOTO n/vnn anepruyHn nnun
AaBTOMMYHHW peakunun.

Kakto npu BCEKN UMNITAHTUPYyEeM MaTepuan, Bb3AMOXHUTE HEXenaHu peakuum, KOUTO MOXe Aa HACTbhAT,
BKMOYBaT CnegHoTo, Ges Aa ce orpaHn4yaeat C Hero — Bb3naneHus, I/IHCbeKLlVIVI, oGpaayBaHe Ha dJVICTyJ'II/I,
N3XBBbPNsHe, xeMmaTtoMu, cepomu, oGpaayBaHe Ha nHaypauuu, HeaoCTaTtbyHO 3apacTBaHe, NpoMsaHa B
OUBETABAHETO Ha KoXaTta U He4oCTaTb4HO UMK NMPEeKOMEpPHO yBenn4yaBaHe.

BesonacHocTtTa n e(beKTMBHOCTTa no Bpeme Ha 6peMeHHOCT nnun Npu KbpMadku, Unuv npu nauneHTu nog
18—FO,ELI/1LLIHa Bb3pacT He Ca yCTaHOBEHW.

CNEUNSUYHN NPEAYNPEXAEHUA, CBBP3AHU C UHXXEKTUPAHUA B PBLLEETE

TpsbBa Aa ce 06bpPHE CreumranHo BHUMaHWe 3a n3bsreaHe Ha UHXEKTUPaHE BbB BEHW UK CYXOXWUINS B
pbKkaTa. VIHKEKTUPaHETO B CYyXOXUIUSTA MOXe Aa OTCNnabn CyXOXunusTa 1 Aa npeansBrka paskbeBaHe
Ha CyXOXunusaTa. MHKEKTUPaHeTo BbB BEHUTE MOXE Aa NPUYNHI emBonuaaums unu Tpomeosa.

VHXEKTUPaHeTo B pbkata MOXe [a MPUHYMHU HEXENaHW peakuwn, KOUTO TpasiT nosedve oT 14 AHU.
3a nogpo6HOCTY BUXK B Pa3feniTe C HEXenaHu NekapcTBeHN peakumui.

WHxekTpaHeTo B obpaTHaTa CTpaHa Ha pbkata MOXe [a [AoBefe A0 BPEMEHHO 3aTpyaHeHue npu
M3BLPLUBAHETO Ha AeiHoCcTH (48% OT nauMeHTUTe B MPOy4BaHETO ca CbOOLWMIM 3a Tasn HexenaHa
peakuusi). TunoseTe koxa Ha ®uunatpuk [V-VI moxe Aa umaTt NoBULLEH PUCK OT 3aTpyAHEeHUs npwu
M3BbLPLUBAHETO Ha AeiiHOCTN (68% OT nauveHTuTe ¢ TUnoBe koxa Ha duunatpuk IV-VI ca cbobmnm
3a TakoBa cbbuTme).

MHxekTupyemust umnnantaHT RADIESSE® moxe [a NpuUuMHM HOAYNWM, NOAYTUHU unmn Byuyku B
obparHaTta cTpaHa Ha pbkata (12% ca cbobLwmMnmu TakoBa CbouTE) U MOXe fa TPasT A0 eAHa roauHa.

MHXeKTUpaHeTo Npu NaLmeHT C MHOTO Texka 3aryba Ha MacTHa TbKaH C U3pas3eHa BUAMMOCT Ha BEHU
1 CyXoXunus He e 61uno npoydyeHo. BeonacHocTTa u edhekTUBHOCTTa NPy Ta3u NauMeHTcka nonynaums
He ca yCTaHOBEHM.

Moxe fa Bb3HUKHE Bb3MOXEH OCTbP CMHAPOM Ha KapranHus TyHen WM BriollaBaHe Ha npepuilHa
CbllecTByBalla KOMNPeCHBHA MeauaHHa HeBponatusi B kutkata. O6emute Hazg 3ml oT UHXeKTUpyemMus
nvnnaHTaHT RADIESSE® Ha pbka B cecusi 3a TpeTupaHe He ca npoyyeHu. MoBulieHo obpa3syBaHe Ha
CUHUHU € acOLMMPaHO C MHXEKTUPaHETO Ha No-ronsiM 06emM. MoBTOPHOTO TPETUPAHE C UHXEKTUPYEMUS
nvnnaHTaHT RADIESSE® ¢ o6emu, no-ronemu ot npubnuautenHo 1,6ml Ha pbka B gadeHa cecus
3a TpeTvpaHe, MOXe [a [oBede [0 MOBULIEHWN HeXenaHu peakuuu (YepBeHuHa, 6orka, nogysBaHe n
3aTpyaHEeHVe Npu U3BbpLUBaHE Ha AeNHOCTH).

NPEAMNA3HU MEPKN

154

C uen paa ce ceaat 10 MUHUMYM PUCKOBETE OT NOTEHLIMAMHMN YCNOXHEHUS!, MHXEKTUPYEMUAT UMMNNAHTaHT
RADIESSE® TpsibBa aa ce n3nonssa camo OT MEeAULIMHCKY CNELManvcTi, KOUTO ca NoaxoasLLo obyyeHn
n vMaT onuT N NO3HaHUA 3a aHAaTOMUATa Ha MACTOTO Ha UHXEKTUPaHe N OKOMHUTE CTPYKTYpPU.

C uen Aa ce cBefat 10 MUHUMYM PUCKOBETE OT MOTEHLMAIHN YCIIOXHEHNS!, MEAULMHCKUTE CneLmanicTi
TpsiGBa Aa ca HarMbIIHO 3aMo3HaTV C NPOAYKTa, OBYYMTENHUTE MaTepuanii 3a NPoAyKTa 1 LsinaTa ICTOBKa.

Me,ClVILll/IHCKVITe cneunanuctu ce Hacbp4aBaT da 06C'b)K,ClaT BCUYKM NOTEHUWarnHum puckose npu
WHXEeKTpaHe B MEKUTE TbKaHW CbC CBOUTE MauWeHTU npegu TpeTupaHeTo U Aa Ce YBepAT, 4e
nayMeHTuTe ca 3ano3HaT C Npus3HauuTe 1 CUMNTOMUTE Ha NOTEHUMANHUTE YCITOXHEHWUA.
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Kakto npu BCUYKM TpaHCKyTaHHU NpOLEAypyW, WHXEKTUPAHETO Ha WHXEKTUPYeMUs WMNMIaHTaHT
RADIESSE® Hocu puck oT UHekumsi. MHbekumsiTa Moxe Aa Hanoxu npeanpremaHe Ha Xupypruyecko
otcTpaHsaeaHe Ha RADIESSE®. Tpsibea aa ce cbbniogasat cTaHAapTHUTE NpeanasHy MepKu, CBbp3aHn
C MHXeKTUpyeMu BellecTBa.

Mpu nauveHT!, “3Non3BalM MeauKaMeHTU 3a yAb/KaBaHe Ha BPEMETO Ha KbpBEHe, Hanpuvep
acnupuH Unu sapdapuH, € Bb3MOXHO, KaKTO MpU BCSKO APYro WHXEKTUMpaHe, Aa ce NPosiBM NOBULLEHO
KPbBOHACSAAHE UMM KbpPBEHE B MSICTOTO Ha MHKEKLMS.

Yactuumte kanuveB xuppokcunanatut (CaHA) B uHxekTMpyemus wmnnaHtaHT RADIESSE® ca
PEHTrEeHOKOHTPACTHU 1 Ce BIDKAAT SICHO Ha M306paxeHns OT KOMMIOTbPHa TOMorpadwsi Ui MaMorpamu,
KaTo Morart Ja ce BikaaT v Ha 061KHOBEHa cTaHAapTHa peHTreHorpama. MauneHtute Tpsbea fa 6baat
VMH(OPMUPAHN 33 PEHTTEHOKOHTPACTHaTa npupoda Ha WHXekTupyemusi umnnaHtaHt RADIESSE®,
3a fa MoraT Ha CBOVi pef Aa WHOPMMPAT CBOUTE JIMYHU NeKapy, KakTo U peHTreHonoauTe. B egHo
peHTreHorpadpcko nNpoyysaHe Ha 58 naumeHTV HAMaLle UHAUKALUSA, Ye UHXEKTUPYEMUAT UMMNaHTaHT
RADIESSE® noteHuuanHo Mackupa aGHOPMHWM TbKaHW WNU Ce WHTeprnpeTupa KkaTto TymMopu B
N306paxeHnst OT KOMMIOTbPHA ToMorpadus.

3a No-NecHo NpesKoXHO MHXeKTUpaHe Ha WHxekTupyemusi nmnnaHtaHt RADIESSE® ca HyxHU Meku
TbKaHU. Ll,VIKanVIKCHaTa TbKaH U 3HAYUTENHO yBpeAeHUTe TbKaHN MOXe Aa He npuemar uMmnnaHtaHTa
B AOCTaTb4Ha CTeneH.

B MSICTOTO Ha MHXEKTUpaHe MOXe Aa HaCTbNU MHGEKLMS, U3NCKBALLA NeveHne. AKO He e Bb3MOXHO fa
6be OBnagsHa, MOXe Aa Ce HaNoXu UMNNaHTaHTLT Aa Gbae OTCTPaHEH.

CB'bp3EHVI C UHXEKTUPaHEeTO peakunu, BKINIYUTENHO NOCUHABaHE, epuTemMa, nogyeaHe, 60]1Ka, C'bp6€)K,
AucKonopauua unu 4yBCTBUTENHOCT, MOraTt ia Bb3HUKHAT HAa MACTOTO Ha UHXEKTUpaHe. Te 0bukHOBEHO
n34yesBaT CMOHTAHHO eAvH 00 ABa AHU cnef UHXEKTUPaHeTo .

Morat Aa ce 06pa3yBaT Bb3es1 U Bb3Nu, KOUTO Hanarat fievyeHne Unm oTcTpaHaBaHe.
Moxe Aa HacTbnn acMMeTpUsa Ha UMNIIaHTaHTa, KOATO Aa HanoXu XmpypruyHa npouenypa 3a KopurmpaHe.

[la He ce uWHXeKTMpa MpPeKOMepHO KOoNMYecTBO B obnactra, kosTo Tpsbea Aa Gbae obpaboTteHa.
B u3kntounTenHm cnyyan Moxe Aa HacTbnn paskbCBaHe Ha MACTOTO. MH)KeKTMpyeMMFIT UMNNaHTaHT
RADIESSE® moxe fnecHo aa 6bae OobaBsH C MOCMeaBally MHXEKTUPaHWsl, HO He MOXe da ce
OTCTpaHsiBa NIECHO.

KakTo v apyru nogo6Hu npoLeaypy, Tasu 3a MHXeKTUpaHe Ha NHXekTupyemusi umnnantaHt RADIESSE®
€ CBbp3aHa C HUCKW, HO Bb3MOXHW PUCKOBE OT MHDeKLMs n/unu kbpeeHe. Mo Bpeme Ha npoueaypara
W crep Hest NauMEHTbT MOXE Aa U3NWTa NeKo HempusTHO ycelaxe. ETo 3awwo Tpsbea aa ce obmucnmn
M3NOn3BaHETO Ha BbL3NPUETUTE MpU TOBA JeYeHWe aHEeCTETUYHU TEXHWUKU. 3a Aa ce npeporepatu
VHdekums, TpsibBa Aa ce usnonaeat obuyaiHWTe NpeanasHy Mepku Mpu npoueaypu 3a nepkyTaHHO
WHXeKTUpaHe.

[a He ce cTepunuaupa NoBTOPHO. HxekTupyemusT umnnaHtaHT RADIESSE® ce npegnara ctepuneH
W anvporeHeH B 3ameyataH Mnuk oT ponmMo 1 e npeaHa3HayeH 3a eQHOKPAaTHO NleyeHue npu eauH
naLueHT.

MnuKLT OT dhonuo TpsiGBa Aa Ce orneaa BHUMATENHO, 3a Aa Ce NPOBEepU Aanu Ton Ui CPUHLIOBKaTa He
ca 6unu NoBpeaeHn Npu TpaHcnopTupaHeTo. [la He ce M3NoN3ga, ako NUKLT OT (OO € C HapyLleHa
UANoCT UNKU CrpuHLUOBKaTa e rnoepefeHa. [la He ce u3non3ea, ako kanadykata unu GyTanoto Ha
CMPUWHLIOBKATa He ca Ha MSICTOTO CW. B risiuka om ¢hosiuo HopMasiHo umMa Marsko Koiuyecmeo enaza 3a
yenume Ha cmepunu3sayusima. Toea He e nokasamers 3a deghekm Ha npodykma.

3a fja ce n3berHe cuyneaHe Ha Urma, He ce onNUTBaiTe [a U3NpaBsTe OrbHaTa urma. Msxsbprete g 1
3aBbpLUeTE npoueaypara ¢ pe3epeHa urma.

He nocraBsifite mpoTekTopa Ha u3non3sBaHW wrmu. MOCTaBsIHETO Ha MpoTeKTopa C pbka € onacHa
npakTuka u Tpsibea aa 6bae n3bsireanHa.

B KOHTpONVpaHy KMMHUYHK MPOYYBaHWst He € onpefensiHa 6e30nacHoCTTa Ha UHXXEKTUPYEMUS UIMMTTaHTaHT
RADIESSE® npu cbnbTcTBaLLM TEpanuy Ha Koxara, Hanpumep enunauysi, UV obnbysaHe unuv npoueaypu
3a paguoyecToTeH, abnauvoHeH nnu HeabnauvoHeH NasepeH, MexaHU4eH UM XUMUYECKN MTNHT.

He ca npoBexxaaHn nNpoyyBaHus 3a B3aWMOAENCTBUE HAa MHXeKTUpyemust umnnaHTaHT RADIESSE® ¢
MeauKaMeHTV Unn Apyrv cy6CTaHLmMM U UMMNaHTaHTH.

Tpsibea fa ce cnassaT yHUBEPCANHUTE MPEANasHn MepKU, KOraTo CbLLECTBYBa Bb3MOXHOCT 3a KOHTAKT C
TENECHNTE TEYHOCTY Ha NaumeHTa. CeaHChT Ha UHXEKTUpaHe Tpsbea Aa ce NPoBeae C acenTuyHa TeXHUKa.

AKO crepf TPeTMpaHeTo C WHXeKTMpyemusi umnnaHtaHT RADIESSE® ce obmucns u3BbpluBaHe Ha
Na3epHo TpeTupaHe, XMMWUYECKU NMUIWHT Unn Apyra npoueaypa, 6asvpaHa BbpXy akTUBHa peakuusi Ha
KoXaTa, CbLLeCTBYBa PUCK OT NPeAM3BUKBaHE Ha BbaManuTeriHa peakuysi B MSCTOTO Ha MMMMNaHTaHTa.
CbLUOTO € BanuaHo v ako MHXeKTMpyeMusaT umnnaHtaHT RADIESSE® ce npunara npegw koxarta aa e
HambIHO 3a3ApaBsina crep Takasa npoleaypa.

WHXEKTUpaHETO Ha UHXeKTUpyemus umnnaHtaHT RADIESSE® npy nauveHTV ¢ aHamMHesa 3a NpeaxoaeH
XeprieceH o6pvB Moxe Aa 6bae CBbp3aHO C MOBTOPHO aKTUBM3NPaHE Ha XeprnecHWs BUPYC.

B KnuHUYHK U3NUTBaHUsA GesonacHocTTa Ha uHxXekTupyemus umnnaHtaHt RADIESSE® 3a nepvog Hag 3
roIMHY B NMUETO 1 1 roAnHa B pbLETe He e NpoyYBaHa B KNUHUYHU U3NUTBAHWS.

CNEUN®UYHN NPEANA3HU MEPKW, CBBbP3AHU C UHXEKTUPAHUA B PBLETE

M3nonssaHeTo Ha WHxXekTUpyemusi umnnantaHt RADIESSE® B oGpatHaTta cTpaHa Ha pbkaTta npu
naumneHTn cbe 3abonsBaHNs, HapaHsIBaHWS UMK MHBANWOHOCTW Ha pbkaTa He e npoyveHo. TpsibBa Aa
Ce BHMMaBa npu TpeTnpaHe Ha nayMeHTn ¢ aBTOMMYHHO 3660J'IﬂBaHe, 3acqrawlo pbkata, UMMaHTu Ha
pbkaTa, KOHTpakTypa Ha [onoiATpeH, aHamHe3a 3a TYMOp Ha pbkaTta, CbAoBu Mandopmaumm, Gonect
Ha PeitHo n nauueHTn C PUCK OT pa3KkbCBaHe Ha CyXoxXunume.

M3non3BaHeTo Ha UHxekTMpyemus umnnaHtaHT RADIESSE® B obpaTHata cTpaHa Ha pbkata Moxe
[la foBeAe [0 3HaYMTENHO nofyBaHe Ha obpaTHaTa cTpaHa Ha pbkata. [auneHTute TpsibBa ga 6baat
VHCTPYKTUpaHU a CBansiT GvkyTaTa (MpbCcTeHUTe) Npeay TpeTupaHe 1 [oKaTo He OTLLYMU NMOAYBaHeTo,
3a Aa ce u3berHe KOMNPOMETMPaHe Ha KpbBOOBPALLEHNETO Ha NPbLCTUTE.
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. EdbekTiTe Ha MHXeKTUpaHe Ha NHxekTUpyemusi umnnaHTaHT RADIESSE® Bbpxy dyHKUMsITa Ha pbkaTa
ca HeonpeaeneHu.

. BesonacHocTTa Ha uHxekTupyemus uvnnaHtaHt RADIESSE®, urxekTupaH B obpaTHaTta cTpaHa Ha
pbKaTa npy nauveHT noa 26 roauHu 1 Hag, 79-roaviHa Bb3pacT, He e NpoyyeHa.

HEXENAHWU PEAKLIUN

MaumneHTuTe TpsiGBa Aa GbAAT MHPOPMUPAHU, Ye MOTaT Aa Bb3HUKHAT Bb3MOXHU HEXemnaHu peakLmuu, Kakto
NPV BCEKU UMMNAHTaHT.

HexenaHute peakuum, HabnoaaBaHu B KIIMHUYHO M3NUTBAHE C UHXEKTUPyemus nmnnaHtaHT RADIESSE®, ca
NO NPUHLXN O4YaKBaHW, NEKM NO CbLUECTBO U C KpaTKa NpoabIDKUTENHOCT.

CregHuTe HexenaHu peakuuu 6sixa [OKMaZlBaHW Mo BpeMe Ha KIMHUYHUTE W3NUTBaHUS, M3BbPLUEHU C
nHxekTpyemus umnnaHtaHT RADIESSE®: ekxumosa, egem, eputem, rpaHyrnom, Hogynu, Gonka, npyputyc,
60one3HeHOCT, YyBCTBUTENHOCT, CKOBaBaHe, HEMpPaBUIHU KOHTYpU, Byyku, 06puB, obesLBeTsiBaHe, TBbLPAOCT,
rmasobornue, cTpynew, HanperHartocTt, abpasus, 4yBCTBO 3a u3rapsiHe, nanyna/nycryna, BUCoka Temneparypa,
cTerHatocT, 3aryba Ha cnyxa, noaysaHe, rageHe.

CneaHUTe HeXenaHy peakLmm ca ycTaHOBEHW B Neproaa Ha U3nonssaHe cref 0A06PEeHNETO Ha MHKEKTUPYeMUSt
umnnaHtaHT RADIESSE®. Twbii kato Te ca AoknagsaHu A0GPOBOMHO OT Monynauust (BKIOYUTENHO OT
nuTepaTtypata) ¢ HeonpefereHa rofiemMuHa, HeBMHary e Bb3MOXHO Aa Ce HanpaBu HajexaHa OLeHKa Ha
TIXHaTa YectoTa Unu Ja ce YCTaHOBM MPUYMHHA CBBLP3AHOCT C MHXEKTMpyemust umnnaHtaHT RADIESSE®.
Tean cubuTHs ca Gunm n3bpaHu 3a BKIOYBaHe Nopaay KOMGMHaLMsATa OT TAXHaTa CepUO3HOCT, YECTOTa Ha
[oKNaaBaHe Unv NoTeHLMarnHa NnpuyuHHa Bpbaka C UHXeKTUpyemust nvnnantaHT RADIESSE®:

nHekums (Bkn. obpasyBaHe Ha Gyodunm), LenynuT, uMneTuro, 3aryba Ha edekT, pasmMecTBaHe/MuUrpaums
Ha mpofykTa, anepruyHa peakuusi, aHadunakcusi (BKM. AUCTHEs), KOMpUBHa Tpecka, obpuB, cbpbex,
ypTUKapusi, aHrMoedeM, Bb3narneHue, Hekpo3a, rpaHynoM, HoAynmu, MHAypauuu, eputeM, obesLBeTsiBaHe
Ha koxaTta (BKIMIOYUTENHO XUMO- M XUNeprvrMeHTauusl), HeyqoBNETBOPEHOCT, NycTyna, usbneaHsisaHe Ha
Koxarta, Koconag, napecreaus, xunecreaus, ntosa, 6onka (Bkn. 6onka npu AbBYEHe, apTpanrus, Muanrus),
rnmaso6onue, nogysaHe, acumeTpusi, abeuec, xeprnecHa HMEKLWS BKIIOYUTENHO Xeprec CUMMNMEKC U Xepnec
30CTEP, XEeMaToM, neTexun/nypnypa, KPbBOM3NUB HA MACTOTO Ha UHXeKTUpaHe, n3bensiBaHe, obpasyBaHe Ha
Mexypy, 3amMasiHOCT, NoJlyBaHe Ha BeHLWTe, rpunonoaobH CUMNTOMY, HEPasnosoXeHNe, acTeHNs!, CUHAPOM
Ha [uneH-Bape, TaxunHes, WcxeMuyHa peakuusi, NUMonAHa Xunepnnasusi, nuMdatniyHa obCTpyKuus,
rafeHe, noBpbliaHe, nNepukapanT, obpasyBaHe Ha Genesu, YyBCTBUTENTHOCT KbM CTyd, CbAoBa oknyaus/
06CTpYKLMSA, CbOBO YBPeXaaHe, O4Ha UCXEeMUS, AUMNIONWS, 3PUTENHN HapyLLeHUs/crnenoTa, yBpexaaHe Ha
3pUTENHUSA HEPB, NanunoeseMm, yBpexaaHe Ha peTuHaTa, napanusa Ha nuuesu Myckynu, napanvsa Ha ben,
CUHKOM, MpoBremu ¢ AbBYEHETO, €pO3nsi HA MSICTOTO Ha UHXEKTUPaHE, KUCTa Ha MSCTOTO Ha UHXeKTUpaHe,
TOMNMMHA Ha MSICTOTO Ha WHXEKTUpaHe, BriollaBaHe Ha NpeABapUTENHO CbLUECTBYBALUM CbCTOSHMS,
M3MbKHANOCT Ha MOBbPXHOCTHUTE BEHW, BACKYNUT, yBpeXaaHe Ha HEPB, MPUTUCKaHe Ha HepB, KcaHTenasma.

MauneHTUTe CbC CreLndUYHN ETHUYECKU XapaKTepUCTVKW, Hamp. asuartcka nonynauwsi, Tpsioea Aa 6baat
YBEIOMEHW 33 MO-BUCOKMSI PUCK OT TbKaHHWM peakuuu, Hamp. Bb3nanuTenHyu peakuuu, NUrMeHTapHu
pascTpoicTBa, nocTebananuTenHa xunepnurmentauus (MBX), obpasysaHe Ha Genesu n copmupaHe Ha
Kenouau npu KOXHO yBpexaaHe.

[oknageaHn ca cnegHUTe WHTEPBEHLWMM: aHTUGWMOTMLM, NPOTUBOBBL3NAMNMTENHM, KOPTUKOCTEpOWUaM,
AHTUXMCTAMWHW, aHanreTULy, macax, TOMb KOMMPEC, eKCLM3Ws, ApPeHax U XvpypriyHa onepauusi. Tasu
VHOpMaLsi He CbCTaBMsBa U He e npefHasHayeHa Ja 6bae MeanLyHCKa KOHCYNTaLus, Npenopbka 3a HaunHa
Ha NekyBaHe Ha HexernaHa peakuusi UNu u34eprnateneH CrUCbK Ha Bb3MOXHUTE WMHTepBeHUMW. Jlekapute
TpsibBa [ja OLIEHST BCeKW Cryyaii Ha MHAMBMOYarHa OCHOBA M He3aBMCMMO Aa OnpeaensT — Ha 6asaTta Ha cBost
npodpecnoHaneH onuT — kakeo(1) neveHne(s) e/ca yMecTHo(M), ako UMa TakoBa/TakuBa, 3a TEXHUTE NaLUeHTH.

WHOMBUOYANU3UPAHE HA NNEYEHUETO

Mpeau nevenneTo TpsibBa Aa Ce HaNpaBuW OLEHKa Aanu NauneHTbT € NPUTOAEH 3a HEro U Aanu ce Hyxaae
ot obesGonsiBaHe. Pe3yntaTbT OT TPETUPAHETO € PasnuyeH Mpu BCEKW MauueHT. B Hsakow criyyan moxe
Aa e HeobXoAMMO AOMBLIHUTENHO TpeTupaHe B 3aBUCMMOCT OT pasMepa Ha AedekTta v notpeGHocTute
Ha nauueHTa. MoraT ga ce M3BbPLUBAT AOMBLIHUTENHW WHXEKTUPaHWS, HO eABa Cref Kato € W3MuHano
[oCTaTbyHO Bpeme, 3a Aa Moxe fa Obde oueHeH NauueHTbT. [lauMeHTLT He TpsiGBa Aa ce WMHXEKTUpa
NOBTOPHO MO-PaHO OT CeAeM AHU Crnep NPeaULLHOTO NeYeHe.

YMBTBAHE 3A YNOTPEBA

OBLUA NUH®OPMALINA
3a npouenypara 3a NepkyTaHHO UHXEKTUPaHe ce N3UCKBA CNEeAHOTO:
. CnpuHuoBka(u) ¢ 06em 0,8ml, 1,5ml unu 3,0ml ¢ eauH nHxekTUpyem uMnnantaHT RADIESSE®

. Wrna(n) ¢ noaxopsL, pasmep v BUMHTOBW NyepoBW HakpanHuum. [MpenopbunteneH pasmep e 25 Ha
BbHWHMUA AvameTbp (O.D.) go 27 3a BbTpewHus gvameTsbp (1.D.) unu no-ronsim u cbe cTaHaapTeH
nyepoB HakpanHuk. /3non3BaHeTo Ha urmu c guameTbp, no-manbk ot 27 |.D., moxe aa ysenuuun
YyecToTaTa Ha 3anyluBaHe Ha urnara.

1. rlO,CerTBeTe nauueHTa 3a NepkyTaHHO WHXEeKTUpaHe Mo CTaHO4apPTHU HauyuHW. MscToTo Ha nevye6GHOTO
WHXeKTpaHe TpﬂGBa Aace otbenexu c XUpypru4eH mapkep 1 aa ce NoAroTeM C NOAXOAALL aHTUCENTUK.
Mo npeueHka Ha nekaps Ha MACTOTO Ha UHXEeKTUpaHe TpﬂGBa Aa ce NpunoXxun mectHa nnn NoBbPXHOCTTa
aHecTe3us unv Aa ce usnonaea cegauus. Cnea aHectesnpaHe Ha MSCTOTO NocTaBeTe OTrope nef, 3a Aa
Ce Hamaru MecCTHUAT OTOK/FIOLIyBaHe.

2. Tpeawn NepKyTaHHOTO WHXEKTUPaHEe NOATOTBETE CMPUHLOBKUTE U UHXEKLMOHHATA Urna unu urnu. Mpu
TEYEHNETO Ha eAVH NaLMEHT 3a BCsiKa CMIPUHLIOBKA MOXE [ja Ce U3MON3Ba HOBa MHXEKLMOHHA Urna unm
efHa 1 Cblua urMa fja ce CBbp3Ba C BCSKa HOBA CMPUHLIOBKA.

3. MSBa,ElETe nnuka ot q.)OJ'IVID OT KapToOHeHaTa OnakoBKa. Ton moxe Aa 6b;:|,e OTBOpEH, a CrnpuHyoBKaTa —
n3cumnaHa BbpxXy CTEPUITHOTO MOne, Korato € HyXHO. B nnuka ot qJOJ'IVIO HOpManHo uma marnko
KONn4ecTBO BNnara 3a uenute Ha ctepunmndaymaTa. ToBa He e noka3arten 3a ,E\e(beKT Ha npogykra.
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PaaTtBOpeTe nnu ycyyete onakoBkarta Ha urnarta, 3a a ce nokaxe Ao cpegara. 3a ynotpebara Ha apyra(u)
Vll'ﬂa(l’l), 0OCBeH npeaocraBeHUTe B OnakoBKarta, cne,qBal?lTe yKasaHuaTa, NpuUnoXxeHu KbmM vrnara/mrnvre.

OTCTpaHeTe Kanadkata Ha nyepoBus HaKpaﬁHMK OT AucTtanHusa Kpaﬁ Ha cnpuHUoBKaTa npeau
nocTaBsiHeTo Ha urnata. CrpuHLUoBKaTa Moxe Aa Gbae creq ToBa ycykaHa OKOMo fyep KOHekTopa Ha
vrnata, kato ce BHMMaBa [a He ce 3ambpcy urnata. Urnata 1pA6ea ga 6bae 3apaBo 3aTerHata
KbM CMPUHLIOBKATa U CbC 3aCMyKaH UHXeKTUpyem umnnantaHt RADIESSE®. Ako no noeBbpxHoCcTTa
Ha BUHTOBUTE JNyepoBu HaKpaI;IHVILLVI “Ma U3MULIHO KONMWYECTBO WMMIAHTaHT, TO TpﬂGBa aa G'blle
n36bpcaHo CbC CTepurHa mMapns. BaBHO HaTucHeTe ByTanoTo Ha CMPUHLOBKATA, AOKATO OT Kpas Ha
urnata ce nokaxe MMMMaHTaHT. AKo Gb,ﬂe 3abens3aHo usTMyaHe B nyeposua HaKpaI;IHVIK, MOXe Oa ce
Harnoxwu fa 3aterHete urnarta unu aa oTcTpaHuTe urnarta 1 aa no4ynctuTe noBbpXHOCTUTE Ha nyepoBus
HaKpaI;IHl/IK Wnu, B U3KNKYUTENHU Cnyyaun, Aa CMeHUTe CnpuHUoBKaTa v nrnata.

ﬂ0KanM3V|pa|7|Te MbPBOHAYarIHOTO MACTO 3@ UMNJIAHTaHTa. MH)KeKTl/IpaHeTO B UMKATPUKCHa 1 XpyLianHa
TbKaH MOXe Oa e TPyAHO 1IN HEBb3MOXHO. Ako e Bb3MOXHO, n3bsreaiiTe Aa npeMuHasaTe npes3 Tes3u
BMOOBE TbKaHW, KOrato npuaswkeate MHXeKUunoHHaTa urna.

3ABENEXKA: [1a He ce MHXeKTUPa B KPBBOHOCEH CbA.

7.

[bnGounHaTta Ha WHXEKTUPaHe N UHXEKTUPAHOTO KONMWYECTBO BapupaT B 3aBUCUMOCT OT MSICTOTO W
CTerneHTa Ha Bb3CTaHOBsSIBaHe WM yBenuyasaHe. VIHxekTupyemusT umnnantaHt RADIESSE® Tpsioea
[a ce NHXEeKTUpa AoCTaTbyYHO AbNBOKO, 3a Aa ce NpeaoTBpaTi obpasyBaHe Ha Bb3MK MO NOBLPXHOCTTA
Ha KoXaTa unu ncxemus Ha Hagnexatiarta TbKaH.

OA HE CE CBPBXKOPUITMPA MACTOTO HA UHXEKTUPAHE. M3non3saiite (hakTop Ha KopekLust
ot 1:1. B npoueca Ha WHXeKTUpPaHe NEepUOAWNYHO MOAEnupaiiTe UNM Macaxupante WHXeKTUpaHus
VMMNaHTaHT, 3a fa 3anasute KOHTypa My nnaseH. Makcumym 10ml MHXEKTUpYEM WMMNaHTaHT
RADIESSE® ce npenopbyBa kaTo roguiuHa 4o3a.

Ako npun HaTUCKaHeTo Ha 6yTaJ'IOT0 Ce cpella 3Ha4MTernHo CbnpoTUBIeHNe, UHXEKLUNMOHHATa urna Moxe
[a ce NpeMecTu Neko, 3a [a ce No3BOMM MO-NIeCHO MnonaraHe Ha maTtepuana. AKo Bce OLue ce cpelia
3Ha4YNTENHO CbMNPOTUBIIEHWE, MOXE Aa Ce HanoxXw urnata ga 6'b,ELe wnaterneHa u3uydano o1 MACTOTO
Ha MHXeKTMpaHe 1 [a ce onuTa OTHOBO Ha ApYro Msicto. AKO NMpoabmkaea Aa ce cpella 3HauYUTenHo
CBNPOTVBNEHNE, MOXE [la Ce HaloXu Aa ce onuTa pasnuyHa WHXEKUMOHHa urna. Ako v ToBa He Aane
pesynTtart, nogMeHeTe CnpuHLOoBKaTa U MHXeKUMOHHaTa urna.

MpuaBwkeTe UrmaTta CbC CKOCEHaTa YacT HaZoMy MoA brbf OT NpubnuantenHo 30° cnpsiMo Koxara B
cybaepmanHuTe TbKaHu 0 HayanHara nokanusaums. [3a TpeTupaHe Ha 06nacTv Ha IMLETO HarnpaBeTe
CnpaBka B OMbIHUTENHWTE yKa3aHusi No-4osy.] BHumarenHo HaTucHeTe GyTanoTo Ha ClpuHLOBKaTa, 3a
[ia 3aroyHeTE UHXEKTUPAHETO, 1 BaBHO MHXEKTUPAITE UMNNAHTaHTa, KaTo U3TernsTe urnara, nonarakv
NMHWS OT Matepuana B enaHoTo MscTo. MpogbrkeTe fa nonararte AOMbIAHUTENHM NIMHAW MaTepuarn,
fokato He GbAe MOCTUrHaTa enaHaTta CTeneH Ha yBenuuyasaHe. Huwkata oT umnnaHTaHta Tpsitsa
fia e n3uano 3aobukorneHa ot Meka TbkaH, 6e3 [a ocTass KbiBoBMAHW HacnarsaHus. MHxekTupaxata
nrowy Moxe fa 6bae MacaxupaHa, ako € HeobxoanumMo, 3a NOCTUraHe Ha PaBHOMEPHO pasnpefeneHue
Ha UMNNaHTaHTa.

NPOLUEOYPA 3A UHXXEKTUPAHE 3A YBENIMYABAHE HA PBHKATA

1.

MoaroTBeTe NauMeHTa 3a MepKyTaHHO WMHXEKTUPaHe MO CTaHAapTHW HauuHU. HakapaiTe nauveHTa
[a u3Mue u ABeTe CU pblie CbC canyHeHa Bofa, obpasyBaiku TpueHe 3a 5—10 MUHYTW, 1 crnep Tosa
noaroTeete pbUETe C NOAXOAAL, aHTUCenTUK. MSCTOTO Ha WHXeKTWpaHe 3a TpeTupaHe Moxe Aa
6b[le MapkupaHo 3a NnaHvMpaHUTE MeCTa Ha UHXeKkTupaHe. BukyTata TpsbBa Aa ce ceansT npeam
VIHXXEKTUPaHEeTO 1 JOKaTO He OTLWYMM NOCTNpOoLeaypHOTO NodyBaHe.

KaTo m3nonseate CnpuHLOBKa C UHXekTMpyeMm umnnaHTaHT RADIESSE®, cmeceH ¢ nupokauwH, Ype3
npoueaypara, onvcaHa B ,/IHCTpyKUMM 3a cMecBaHe" no-fony, u cHabaeHa ¢ urnara 3a UHXeKkTupaHe,
6aBHO HaTMCHeTe GyTanoTo Ha CrpWHLOBKATa, OKaTo WHXeKTUpyeMusT umnnantaHt RADIESSE® ce
rokaxke OT Kpasi Ha UrmaTa, U3BbPLUBANKM acnupupaHe nNpeau NkxekTupaHe Ha 6onyc, 3a Aa ce naberHe
VNHTpaBackynapHO UHXeKkTupaHe. AKo ce 3abenexu ustnyaHe npu NyepoBusi HakpanHuk, n3bbpLueTe ro
cbC cTepunHa mapnsi. Moxe a ce Hanoxw Aa 3aTerHete urnata, fa oTcCTpaHuTe urnarta u ga nouictute
MOBBLPXHOCTUTE Ha NyePOBUSI HAKPANHVIK UM — B U3KMIOYUTENHW Cry4amn — ja CMEeHWUTE CrpuHLoBKaTa 1
urnata. CbC BCsika CNPUHLIOBKA MOXE /a Ce M3MOMn3Ba HoBa MHXEKLMOHHA UIMa Unu efiHa 1 Cbllya nurna
MOXe Aia Cce CBbP3Ba KbM BCsika HOBa CMPUHLIOBKA.

TlokanuaupaiTe NbPBOHAYANHOTO MSCTO 3a UHXeKTUpaHe. MauueHTuTe TpsioBa Aa NonyyaT UHXEKLMK
B obpaTHaTta cTpaHa Ha pbkata mexay 1-usi u 5-us metakapnan. VHxekTupaHeTo TpsibBa fda ce
OCbLLECTBM NMbpPBOHAYanHoO mexay 2-ua un 4-na MeTakapnars, KaTto ce BHMMaBa [a He Ce WHXeKTupa
6nm3o Ao MeTaKapI‘IOd)aJ'IEHWIaﬂHMTe cTaBu. AKo e HeDsXO[J,I/IMO Aa ce NoCTUrHe onTumMariHa Kopekuusa,
WHXEKTMPaHEeTOo Ce A0MNnycKa CbLo Mexay 1-us n 2-VI$I, n 4-I/Iﬂ, n 5-ua MeTakapnan.

Tpﬂﬁaa Aa Ce U3BbpLUM TaMNOHMPaHe Ha KoXaTa, 3a Aa Ce pasfenu Koxara OT CbA0BUTE U CYXOXUIMTHUTE
CTPYKTYpW, KaTo Ce 1U3non3ea naneubT U nokasaneubT Ha HeEMHXeKTUpallata pbka, 3a Aa ce noBgurHe
KoXaTa Haf Aop3anHua acnekT Ha TpeTupaHaTta pbka.

anLlBI/I)KeTe urnarta Hanpea Mexay noAKOXHUA cnon un NoBbPXHOCTHaTa d)acuvm CbC CrpuHUOBKaTa
ycnopeaHo Ha ofpaTHaTta cTpaHa Ha pbkata. BHUMaTenHo HatucHeTe GyTanoTo Ha CrpuHLOBKaTa C
nHXekTupyem nmnnantant RADIESSE®, 3a aa 3anoyHeTe NHXEKTUPaHETO, U MHXeKTUpaiiTe MaTepuana
Ha uHxekTupyeM nmnnaHtaHT RADIESSE® Ha manku Gonycu, 0,2—0,5ml/6onyc. He noseye ot 0,5ml
TpabBa Aa 6baar MHXeKTUpaHu Ha Gonyc. BposT Ha GonycuTe Lie Bapupa B 3aBUCUMOCT OT CTeNeHTa
Ha enaHoTo TpeTupaHe. He noseye ot 3ml uHxekTMpyem nmnnaHtaHT RADIESSE® (2 cnpuHLUoBku) Wwe
6bAaT MHXEKTUPaHU Ha pbka.

Ako npu HaTUCKaHe Ha 6yTaJ'IOTO Ce yCeTn 3Ha4YUTEeNHO CbNnpoTUBMNEHNE, NHXEKUMOHHATa urna Moxe
NeKko Aa ce pas3aBuku, 3a a ce No3BOosiv No-rieCHO pa3HacAaHe Ha matepuana, unu Moxe a ce Halnoxu
Aa CMeHUTe UHXeKUMOoHHaTa urna.

BepHara cnep uHXekTupaHe NoKpuinTe MACTOTO Ha MHXeKTUpaHe CbC cTepunHa mapns 4x4in (10x10cm)
W HakapaiTe nauveHTa ga cefHe Ha Tasu pbka, [OKATO Ce MHXeKTWpa KoHTpanatepanHaTta pbka.
ToBa 3aTonns uHxekTUpyemusi umnnantaHt RADIESSE®, koeTo ro npaswu no-nogarnue Ha obpa6oTka
3a No-HaTaTbLHO MacaxmupaHe.

TpeTupaiiTe KOHTpanaTepasnHarta pbka fno CbLUUs Ha4uH, KakTo € OnMcaHo B CTbIKK 2 10 6 no-rope.
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9. BepgHara cnen MHXeKTUpaHe Ha KOHTpanaTeparniHata pbka MOKPUITE MSICTOTO Ha MHXEKTMpaHe CbC
cTepunHa mapns 4x4in (10x10cm) 1 HakapaiTe nauueHTa Ja cefHe Ha Ta3u pbKka.

10. [okaTo ce 3aTonns KoHTpanatepanHata pbka, cBaneTe mMapnata oT pbkaTa, KOsSiTo MbpBOHaYasiHo e
6una uHXekTUpaHa, HakapanTe nauveHTa [Ja CBUe pbkaTa Ci B OMPYK W BHUMATENHO MacaxwpanTe
obparHarta cTpaHa Ha pbkaTa, JoKaTo MHXeKTUpyemusT umnnaHTaHT RADIESSE® He 6bae paBHOMEpPHO
pasnpegeneH no usinara obpaTHa CTpaHa Ha pbkarta, KaTo ocTaBa AUCTANHO Ha CrbBKaTa Ha kuTkata u
NPOKCUMAanHoO Ha MeTakapnodanaHreanHuTe ctasu.

11. W3nonsgaiite dhaktop Ha kopekuus ot 1:1. He e HeobxoaMMO npekopurmpaHe.

TPETUPAHE HA NOKA3AHUA B NIMLUEBATA OBJIACT

1. TMoctaBete urnata noa bren npubnuantenHo 30° kbm koxata. Ta TpsbBa Aa ce nNnb3He B Abnbokata
flepMma [0 ToukaTa, OTKbAETO XeraeTe Aa 3arnovHeTe MHXeKTupaHeTo. TpsibBa Aa MoXe NecHo Aa ce
nannvpa ¢ gpyraTta pbka.

2. BasHo ynpaxHeTe HenpekbCHaTo, paBHOMEPHO HansdraHe BbpXy 6yTaJ'IOT0 Ha cnpuHUOBKaTta, 3a Aa
WHXeKTpaTe nMmnnaHTaHTa, 4oKaTo u3ternarte urnara, OCTaBsiIfKM TbHKa HULLIKA Un nBMua marepuan.
HuwkaTta oT uMnnaHTaHTa TpHGBa Aa e nusuysano 3a06uKoneHa ot meka TbKaH, Ges AaocTtass KT:J'I6OEI/1,C|HI/|
HacnarsaHus.

3. OTgenHuTe HULWKKM OT UMNNaHTaHTa TpsibBa Aa GbaaT pasnonaraHu ycrnopeaHo v 6nuso egHa fo apyra,
KakTto n I'IOCJ'IOVIHO, KoraTto ce kopurmpart IJ.‘bJ'IGOKVI rbHKU. Kato AONbNHUTENHA Bb3MOXXHOCT, HULLKUTE
Morar fja ce HaHaCsT KPbCTOCAHO B NO-AbnGoKa paBHUHA 3a CTPYKTYpHA NOAAPBXKKA.

4. Crnep VHXeKTUPaHETO M3ronasaiTe narnew 1 nokasaneu, 3a Aa 3arnaguTe 30HWTe U Aa pasnpenenure
no-Ao6pe UMNMaHTaHTa B Cryyail Ha Neko Bb3NOBMAHO HacnarsaHe Ha marepuana.

WH®OPMALMA 3A KOHCYNTUPAHE HA NMALUMEHTA

3a nognomaraHe Ha HOpManHoOTO 3a3fpaBdABaHe U nabsareaHe Ha YCINOXHEHUA NaUUeHTbT TPHSBE Aa nony4n
yKasaHusa 3a NoAXOAALUM rPYKKA cref npoueayparta, KOMTo Morat Aa BKI4YBaT CneaHoTo:

. I'IpMnaraHe Ha neg nnun CtyoeHn KoMmnpecu Ha Mmectata Ha UHXeKTUpaHe 3a OKOoIo 24 vaca.

. W3bsirBaHe Ha CnbHUe, 3acunsalun TeHa (yﬂTpaBVIOJ'IeTOEM) nbYn, cayHa N NMHTEH3MBHWU Npouenypu Ha
nvueTo cnep npoueayparta.

. Ileko macaxupaHe Ha obnacTTa, ako MMa Hanuune Ha HanunBaLLy ce Bb3nu.

+  OcurypsiBaHe Ha NouvBKa Ha NMLETO 3@ eAHa CeaMMLIa, KaTo Ce Kaxe Ha NauueHTuTe Aa orpaHnyaT
FOBOPEHETO, YCMUXBAHETO U CMEEHETO.

*  WHdopmupaHe Ha nauueHTa, Ye cref onepauusita Yecto “Ma nogysaHe W U3TpbneaHe. MoagyBaHeTo
0BMKHOBEHO MpemMuHaBa B pamkute Ha 7 [0 10 AHW, HO MOXE Aa Ce 3aAbpPXMW HSIKOMKO CeaMULM.
MaTpbnBaHeTo 61 TpsGBano Aa NpemMuHe B pamkuTe Ha 4 4o 6 ceamuum.

OOCTABSAHE

UnxekTupyemusaT umnnantaHt RADIESSE® ce npeanara CTepurnieH v anuporeHeH B CNpYHLIOBKA, OnakoBaHa
B MNVK OT PONMO 1 MOCTaBeHa B KyTUS 3a NO-yA0BHO CbXpaHeHue.

Bcsika onakoBka CbAabpa efHa nNpeaBapuTenHo HambiHeHa CrpuHUoBKa, cbabpxawa 0,8ml, 1,5ml unm
3,0ml uHxekTMpyem nmnnaxHtaHt RADIESSE®.

Bcsika onakoBka 3a yAOGHO CbXpaHeHWe CbC CMPUHLIOBKA W UrMa Ce CbCTOW OT efHa NpeBapUTEriHO
HarnbIHeHa cnpuHUoBKa, cbhabpxaia 0,8ml, 1,5ml unu 3,0ml nhxektupyem umnnantaHt RADIESSE®, n
Terumo K-Pack Il ¢ ABe TbHKOCTEHHM UMK 3@ UHXEKUMK C pa3mep 25 unn 27.

JZla He Ce 13Mnon3Ba, ako onakoBkata n/vnu CrnpuHLOBKaTa ca noBpeAeHn Unn ako Kanadkara nnm GyTaJ'IOTO
Ha CnpuHLOBKaTa He ca HeMnoKbTHAaTH.

CbAbpKaHMETO Ha CMpPUHLOBKaTa € MpeAHa3Ha4yeHO 3a eAuH NauuMeHT, CpPUHLOBKaTa e caMo 3a
€©AHOKpaTHO non3BaHe U He MOXXe Aia ce cTepunu3npa. I'IosTopHa'ra yHOTpeGa MoOXe Aa KoMmnpomMmeTupa
(*)yHKI.lVIOHanHVITe XapakTepucTUKMU Ha yCTpOﬁCTBOTO vwiunn pa poBepge Ao Heu3npaBHOCT B
yCTpOﬁCTBOTO. I103'ropuo‘ro un3nonssaHe MoOXe Aa Cb3gagde CbLWO U PUCK OT 3aMbpcsABaHe Ha
unsgenuerto uivnun Aa npuy4vHn VIHQ)EKLlVIﬂ Ha nauMeHTa, KakTo U KpbCTOCaHa MH(beKLWIﬂ, BKS1HO4YUTENHO,
HO He cCamo orpaHu4eHo A0, NpeaaBaHe Ha MH(EKUNO3HO(M) 3abonaBaHe(UA) U NpeHacsaHe Ha KPbB
nomexay nauueHTuTe. Bcuuko TOBa, OT CBOA CTpaHa, MOXe Aa AoBeae Ao I s, 32607

UNU CMBPT Ha NayneHTa.

CBbXPAHEHUE

OnakoBaHWSIT nHxekTupyem nvnnaHtaHT RADIESSE® TpsibBa fa ce cbxpaHsiBa Npu KOHTpoOnvpaHa craiHa
Temneparypa mexay 15°C n 25°C (59°F n 77°F). [la He ce u3nonsea, ako CPOKLT Ha FOAHOCT € U3TEeKbIl.
CpOKbT Ha rofHOCT € oTrnevaTaH BbpXy ETUKETUTE Ha NPOAYyKTa.

U3XBBPIAHE

M3nonaeaHute U 4acTUYHO W3NON3BaHWUTe CNPUHLUOBKM N WHXEKUMOHHU UImun MOXe [a npeacrtasnasat
6uonormyHa onacHocCT u Tpﬂ6Ba Aa ce TpetTnpart U U3XBbPNAT B CbOTBETCTBME C MEANLINHCKUTE NPAKTUKN Ha
neyebHoTo 3aBefeHne n MectHute, obnacTHuTe unm AbpXaBHUTE paanopenGM.

FAPAHUUA

Merz North America, Inc. rapaHTupa, 4Ye npu paspaboTBaHETO W NPOM3BOACTBOTO HA TO3U MPOAYKT €
npurioxeHa pasymHa rpuxa.

TA3U TAPAHLUUA 3AMECTBA U U3KIKOYBA BCUYKU OPYTYU FTFAPAHLUIUWU, KOUTO HE CA U3PUYHO
NMOCOYEHU TYK, HEBABUCUMO OT TOBA OANN CA U3PA3EHU, UIN NOAPA3BUPALLUU CE NO
CUNATA HA 3AKOHA UNK NO OPYI HAYMH, BKIKOYUTENHO, HO HE OFPAHUYEHO OO TOBA,
KOCBEHW FAPAHLIUU 3A NPOOABAEMOCT UMK MNPUrOAHOCT 3A CNEUU®UYHA LIEN.
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Pa6orara c 1031 NPOAYKT U HErOBOTO CbXpaHeHune, Kakto 1 d.)aKTOpI/ITe, CBbp3aHu C nauneHTa, guarHosarta,
NEYEHNEeTo, XMpYPruyH1Te NpoLeaypu 1 Apyrn BbNPOCK, KOUTO ca W3BbH KOHTpona Ha Merz North America,
Inc., Ce 0TpassiBaT MpsKo Ha NPOAYKTa 1 pe3yntaTnuTe, KOUTO ce nony4asar npun ynOTpeGaTa my. 3aFL1:J'I)KeHIAeTO
Ha Merz North America, Inc. no HacTosiLaTa rapaHumMsa ce ceex/aa [0 NoaMsiHaTa Ha To3u NpoaykT, kato Merz
North America, Inc. He oTroBaps 3a Criy4aiHu Unu KOCBEHW 3arybu, WeTW Unn pa3xoau, Bb3HUKBALLMW MPSKO
MW HENpsiKO OT M3MNOM3BaHeToO Ha To3n npoaykT. Merz North America, Inc. He noema u He paspeluasa Ha
HUKoe nuue ga noema ot umeto Ha Merz North America, Inc. kakBOTO U Aa e APYro Unu AOMbIHUTENHO

3a4b/MKEHNe Unn OTrOBOPHOCT BbB BPb3Ka C TO3M NPOAYKT.

CUMBONU

M 3aKoHEH Npou3BoanTeEn

YnbnHOMOLLEeH NpeacTaBuTen
B EBponelickarta o6LHOCT

Homep Ha apTukyn

Hanpasete cnpaska ¢
WHCTPpyKUMuTe 3a ynotpeba

MapTuaeH Homep

D,a He ce u3nons3ea, ako
ornakoBkaTta e nospegeHa

Cpok Ha rogHocT: [TTT-MM

He n3nonagaiite noBTOpPHO
npoaykTta

C MHCTpYKUuWTe 3a ynoTpeba

[la He ce cTepunuanpa NoOBTOPHO

CTepunuanpaHo ¢ eTuneH okeua

OrpaHuyeHne Ha TemnepaTypara
Npu CbXpaHeHue:

~®R®Bh

ijj BHumahue, HanpaseTe crnpaska

fsremeleo]
CTepunuaupaHo ¢ napa

—- Wrna

@ He cbabpxa ectecTeeH
o</ P
@, ryMeH narekc.
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Terumo Europe N.V.
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