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IMPLANT DO INIEKCJI

INSTRUKCJA UZYWANIA

Wytacznie do podawania przez odpowiednio przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy posiadajq kwalifikacje
lub akredytacje zgodnie z prawem krajowym.

1 INFORMACUE OGOLNE

1.1 NAZWA LUB NAZWA HANDLOWA
Implant do iniekcji RADIESSE’

1.2 OPIS WYROBU

RADIESSE' to jatowy, bezlateksowy, niepirogenny, pétstaty, spoisty implant do iniekcji. Podstawowym sktadnikiem
implantu jest syntetyczny hydroksyapatyt wapnia (CaHA) zawieszony w no$niku zelowym, ktéry skfada sie gtéwnie z
wody (jatowej do iniekcji USP), gliceryny (USP/EuUP), karboksymetylocelulozy sodowej (USP/EUP). Zel jest rozpraszany in
vivoi zastepowany hodowlg tkanki miekkiej, natomiast hydroksyapatyt wapnia pozostaje w miejscu iniekcji. Wynikiem
tego procesu jest utrzymujacy sie przez dtugi czas, cho¢ nietrwaty, efekt odnowienia i powiekszenia objetosci tkanki.

Implant do iniekcji RADIESSE" (1,5 ml) cechuje sie wielkos$cig czasteczek hydroksyapatytu wapnia rzedu 25-45 mikronow i
nalezy go wstrzykiwac igta w rozmiarze 27G ze standardowym ztgczem typu Luer-lock.

Implant do iniekcji RADIESSE' jest sterylizowany para przy uzyciu cyklu zwalniania opartego na parametrach procesu
sterylizacji. Uwaza sie, ze zweryfikowany poziom zapewnienia sterylnosci (SAL) procesu sterylizacji parg wynosi co
najmniej 10°.

1.3 LISTA SKEADNIKOW

Implant do iniekcji RADIESSE" to wchfanialny implant stosowany jako materiat do wypetniania przestrzeni w celu
powiekszenia objetosci tkanki miekkiej. Podstawowe elementy sktadajg sie z czasteczek CaHA zawieszonych w wodnym
preparacie nastepujacych farmaceutycznych substancji pomocniczych klasy USP/EuP:

Sktadnik Okreslony przez

« 56% czasteczek CaHA o wielkosci 25-45 um (% wag.) % substancji statych po spopieleniu
(analiza wagowa)

« 44% zelu (% wag.)

- 36,0% jatowej wody do wstrzykiwan LOD* (analiza wagowa)
- 6,6% gliceryny Wspotczynnik zatamania
- 1,4% karboksymetylocelulozy sodowej (NaCMC) Lepkos¢

* Strata przy suszeniu

2 PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA
Implant do iniekcji RADIESSE jest wyrobem przeznaczonym wytacznie do celéw niemedycznych.

2.1 PRZEZNACZENIE

Implant do iniekcji RADIESSE' jest przeznaczony do powigkszania objetosci tkanki migkkiej w warstwie skory whasciwej i
podskorne;j.

2.2 WSKAZANIA
Implant do iniekcji RADIESSE jest przeznaczony do:

« niwelowania bruzd nosowo-wargowych,



« wolumetrii/wypetniania policzkow,
« powiekszania objetosci dtoni w celu korekty utraty objetosci grzbietow rak,

+ odnawiania i/lub korygowania oznak zaniku tkanki ttuszczowej na twarzy (lipoatrofii) u 0séb zakazonych wirusem
ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV).

« Implant do iniekcji RADIESSE’ rozcieficzony 0,9% jatowym roztworem soli fizjologicznej w proporgji 1:2 jest
przeznaczony do wygtadzania umiarkowanych lub gtebokich zmarszczek w okolicach dekoltu.

2.3 CHARAKTERYSTYKA DZIAtANIA

Obecnie dostepne naukowe, przedkliniczne i kliniczne dane oraz pochodzace z badania po wprowadzeniu na rynek
implantu do iniekcji RADIESSE" w postaci nierozciericzonej (implant do iniekcji RADIESSE’) potwierdzaja i wykazuja
skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania produktu. Wysoce lepkosprezysty CaHA swietnie nadaje sie do stosowania w
warstwie podskérnej i skdry wiasciwej oraz moze zapewnia¢ znaczace zwiekszenie objetosci. Rozcienczenie produktu
zmniejsza jego sprezystos¢, a przez to nadaje sie on wowczas lepiej do stosowania w zabiegach odmtadzajacych na
wiekszych powierzchniach, takich jak dekolt.

Zgodnie z danymi klinicznymi efekty stosowania implantu do iniekcji RADIESSE' utrzymujg sie co najmniej rok
u wiekszosci oséb w przypadku stosowania w nastepujacych wskazaniach:

Wskazanie Okres utrzymywania sie efektéw
Niwelowanie bruzd nosowo-wargowych Co najmniej 12 miesiecy
Wolumetria/wypetnienie policzkdéw Co najmniej 12 miesiecy

Powiekszanie objetosci dtoni w celu korekty utraty objetosci grzbietédw rak Co najmniej 12 miesiecy

Odnawianie lub korygowanie oznak zaniku tkanki ttuszczowej na twarzy Co najmniej 12 miesiecy
(lipoatrofii) u 0séb zakazonych wirusem ludzkiego niedoboru odpornosci

(HIV)

Wygtadzanie umiarkowanych lub gtebokich zmarszczek dekoltu Co najmniej 12 miesiecy

Nie nalezy sie spodziewa¢ korzysci klinicznej ze wstrzykniecia implantu do iniekcji RADIESSE’. Wyr6b jest przeznaczony
wytacznie do celdw estetycznych.

2.4 tacze do Podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu

Aktualne Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu (SSCP) mozna znalez¢ w
europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed) pod adresem: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Nalezy otworzy¢ opcje ,Wyszukaj wyréb” i wprowadzi¢ numer Basic UDI-DI 018629500DF30001LK w odpowiednim polu
wyszukiwania. Do czasu, az baza danych EUDAMED nie zacznie w petni funkcjonowad, zapytanie mozna przesta¢ na adres
Ax-Safety@merz.de.

3 DOCELOWA GRUPA PACUENTOW

Implant do iniekcji RADIESSE jest stosowany u 0s6b, ktére ukoriczyty 18 lat, niezaleznie od ptci i pochodzenia etnicznego,
a takze fototypow skéry z uwzglednieniem wskazan i przeciwwskazan podanych w instrukcji uzywania.

Dane kliniczne dotyczace fototypoéw skory Vi VI sg ograniczone w przypadku korekty objetosci dtoni.

W przypadku podawania w okolicach dekoltu implant do iniekcji RADIESSE’ rozciericzony 0,9% jatowym roztworem soli
fizjologicznej w proporcji 1:2 jest przeznaczony do stosowania u dorostych kobiet, ktére nie spetniajg kryteridw
przeciwwskazan. Nie badano szczegdtowo réznic w zakresie stosowania klinicznego u 0séb o réznych fototypach skory w
przypadku wygtadzania zmarszczek dekoltu.

4 UINTKOWNIK DOCELOWY / WARUNKI STOSOWANIA

Implant do iniekcji RADIESSE” powinien by¢ stosowany wylgcznie przez pracownika stuzby zdrowia, ktéry posiada
kwalifikacje lub uprawnienia wymagane zgodnie z polskim prawem oraz ktéry odbyt stosowne szkolenie, posiada
odpowiednie do$wiadczenie oraz znajomos¢ anatomii miejsca iniekgji. Implant do iniekcji RADIESSE” musi by¢
wstrzykiwany w odpowiednich warunkach aseptycznych w zdrowa skére bez stanu zapalnego. Przed przystapieniem do
wstrzykiwania nalezy dokfadnie zdezynfekowa¢ okolice stosowania implantu.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
mailto:Ax-Safety@merz.de

PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazaniem stosowania implantu do iniekcji RADIESSE' jest ostre lub przewlekte zapalenie lub zakazenie, jesli
obejmuja miejsce stosowania implantu.

Przeciwwskazaniem do stosowania implantu do iniekcji RADIESSE sg powazne alergie, w ktorych wystepowata
anafilaksja w wywiadzie, lub wystepowanie wielu powaznych alergii obecnie lub w przesztosci.

Implantu do iniekcji RADIESSE' nie nalezy stosowa¢ u 0s6b ze zdiagnozowana nadwrazliwoscig na ktérykolwiek z jego
sktadnikéw.

Implant do iniekcji RADIESSE" nie powinien by¢ stosowany u 0séb podatnych na rozwdj stanéw zapalnych skory lub ze
sktonnoscia do wystepowania blizn hipertroficznych i bliznowcéow.

Nie nalezy stosowac implantu do naskérka ani jako materiatu zastepujacego skére. Stosowanie implantu do naskérka
lub jako sztucznej skéry moze prowadzi¢ do powiktan, takich jak powstawanie przetok, zakazen, przemieszczen,
guzkéw i stwardnien.

RADIESSE nie jest przeznaczony do korygowania zmarszczek gtadzizny czota ani obszaru nosa. Stwierdzono zwigzek
miedzy wstrzykiwaniem do gtadzizny czota i nosa a czestszym wystepowaniem miejscowej martwicy. Powiktania
wskazuja na to, ze wstrzykiwanie na site do powierzchownych naczyn skérnych obszaru gtadzizny czota lub nosa moga
powodowac ruch wsteczny do tetnic siatkéwki i w efekcie okluzje naczyniowa.

Implant do iniekcji RADIESSE nie jest wskazany do stosowania w przypadku obecnosci ciat obcych, takich jak ptynny
silikon lub inne substancje zawierajgce czasteczki state.

Implantu do iniekcji RADIESSE" nie nalezy stosowac w okolicach, w ktorych brak odpowiedniego pokrycia zdrowa,
dobrze unaczyniong tkanka.

Implant do iniekcji RADIESSE" nie powinien by¢ stosowany u 0s6b z ogélnoustrojowymi zaburzeniami utrudniajacymi
gojenie ran lub prowadzacymi do pogorszenia stanu tkanki nad implantem.

Implantu do iniekcji RADIESSE” nie nalezy stosowac u 0s6b z zaburzeniami krzepliwosci krwi.
Implantu do iniekcji RADIESSE' nie nalezy stosowac u osob ponizej 18. roku zycia.

Implantu do iniekcji RADIESSE nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

OSTRZEZENIA

Wprowadzenie implantu do iniekcji RADIESSE’ do naczyri krwiono$nych moze spowodowac¢ embolizacje lub
zakrzepice, niedroznos¢ naczyn, niedokrwienie lub martwice. Podczas wstrzykiwania wypetniaczy tkanek migkkich,
takich jak implant do iniekcji RADIESSE’, nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢, wstrzykiwaé powoli i stosowaé
minimalny nacisk. Odnotowano wystapienie rzadkich, ale powaznych zdarzen powigzanych ze wstrzyknieciem
donaczyniowym wypetniaczy tkanek migkkich twarzy, obejmujacych tymczasowe lub trwate pogorszenie wzroku,
utrate wzroku, niedokrwienie mézgu lub krwotok mézgu prowadzacy do udaru, martwice skéry oraz uszkodzenie
struktur gtebokich skéry twarzy. Jesli u osoby wystgpig takie objawy, jak: zmiana jakosci widzenia, objawy
przedmiotowe udaru, bledniecie skéry lub nietypowo intensywny bél podczas zabiegu lub krétko po jego
zakonczeniu, nalezy natychmiast przerwac wstrzykiwanie. Jesli dojdzie do wstrzykniecia donaczyniowego, osoba
powinna niezwtocznie otrzyma¢ pomoc medyczng i zosta¢ ewentualnie poddana badaniu lekarskiemu.

Nie wolno stosowa¢ implantu do iniekcji RADIESSE” do narzadow lub innych struktur, ktére mogga ulec uszkodzeniu w
miejscu zajmowanym przez implant.

Nie nalezy nadmiernie korygowac (wypetniac) miejsca iniekcji, poniewaz objetos¢ tkanki miekkiej powinna sie
stopniowo zwiekszac w ciggu kilku tygodni, w miare postepowania efektéw zabiegu przy uzyciu implantu do iniekcji
RADIESSE".

Nie wolno stosowac¢ implantu do iniekcji RADIESSE" u 0s6b przyjmujacych aspiryne lub inne leki mogace hamowa¢
proces gojenia.

Implantu do iniekcji RADIESSE' nie wolno stosowac do zakazonych lub potencjalnie zakazonych tkanek ani w
otwartych wgtebieniach z uwagi na ryzyko zakazenia lub przemieszczenia. W przypadku powaznego zakazenia moze
dojs¢ do uszkodzenia lub utraty skory nad implantem. Krwiaki i miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego moga
wymagac drenazu chirurgicznego.

Uzycie implantu do iniekcji RADIESSE' u 0s6b z aktywnym stanem zapalnym skéry lub zakazeniem w obszarze zabiegu
nalezy odtozy¢ do czasu opanowania stanu zapalnego lub zakazenia.

W przypadku nadwrazliwosci lub reakgji alergicznej moze dojs¢ do powaznego zapalenia lub infekcji wymagajacych
usuniecia implantu.



« Niektére implanty do iniekgji sg faczone ze zjawiskiem twardnienia tkanek w miejscu iniekcji, migracjg czasteczek z
miejsca iniekgcji do innych czesci ciata i reakcjami alergicznymi lub autoimmunologicznymi.

+ Podobnie, jak w przypadku innych implantow, mozliwe jest wystapienie objawow niepozadanych, takich jak miedzy
innymi: zapalenie, zakazenie, przetoki, przemieszczanie, krwiak, miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego,
stwardnienie, nieprawidtowe gojenie, przebarwienie skéry i nieodpowiednie lub nadmierne powiekszenie.

6.1 SPECJALNE OSTRZEZENIA DOTYCZACE WSTRZYKIWANIA W GRZBIETY RAK

+ Nalezy dotozy¢ szczeg6lnych staran, by nie dopusci¢ do wstrzykniecia implantu do zyt lub $ciegien w dtoni. Iniekcja w
$ciegna moze je ostabi¢ oraz doprowadzi¢ do zerwania sciegna. Iniekcja w zyly moze spowodowa¢ embolizacje lub
zakrzepice.

+ Iniekcja w dton moze spowodowac dziatania/zdarzenia niepozadane utrzymujace sie przez ponad 14 dni. Wiecej
informacji mozna znalez¢ w rozdziale ,Dziatania niepozadane i zdarzenia niepozadane”.

+ Iniekcja w grzbiet reki moze skutkowa¢ tymczasowymi trudnosciami w wykonywaniu pewnych czynnosci (48% os6b
badanych zgtosito to zdarzenie niepozadane). U oséb z fototypem skory IV-VI wystepuje zwiekszone ryzyko trudnosci
w wykonywaniu pewnych czynnosci (68% 0séb z fototypem skéry IV-VI zgtosito to zdarzenie).

- Implant do iniekcji RADIESSE” moze powodowac guzki, zgrubienia lub grudki na grzbiecie reki (12% oséb zgtosito to
zdarzenie), ktére moga sie utrzymywac nawet przez rok.

+ Iniekcje u 0s6b z bardzo powaznymi ubytkami tkanki ttuszczowej oraz widocznymi zytami i $ciegnami nie byty
przedmiotem badan. Nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania implantu w tej populacji oséb.

« Moze wystapic ostry zesp6t ciesni nadgarstka lub zaostrzenie istniejgcej neuropatii kompresyjnej nerwu
miedzykostnego nadgarstka. Nie badano wstrzykiwania 3 ml implantu do iniekcji RADIESSE” do jednej dtoni w trakcie
jednego zabiegu. Sktonno$¢ do powstawania siniakéw jest zwigzana z iniekcjg wiekszej ilosci implantu. Ponowny
zabieg z uzyciem implantu do iniekcji RADIESSE" w ilosci przekraczajacej ok. 1,6 ml do jednej dtoni podczas jednego
zabiegu moze skutkowa¢ zwiekszonym ryzykiem wystapienia dziatari/zdarzen niepozadanych (zaczerwienienie, bél,
opuchlizna oraz trudnosci w wykonywaniu pewnych czynnosci).

6.2 SPECJALNE OSTRZEZENIA DOTYCZACE WSTRZYKIWANIA W OKOLICE DEKOLTU
Implant do iniekcji RADIESSE’ rozciericzony 0,9% jatowym roztworem soli fizjologicznej w proporcji 1:2 powinien by¢
wstrzykiwany w ptaszczyznie podskérnej na gtebokos¢ uniemozliwiajacg tworzenie sie guzkéw na powierzchni skéry,
niedokrwienie tkanki nad implantem lub przebarwienia skory.

7 SRODKI OSTROZNOSCI

W celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia ewentualnych powiktan implant do iniekcji RADIESSE” moze by¢
stosowany wytgcznie przez pracownika stuzby zdrowia, ktéry odbyt stosowne szkolenie, posiada odpowiednie
doswiadczenie oraz znajomos¢ anatomii obszaru iniekcji.

« W celu zminimalizowania ryzyka wystapienia ewentualnych powiktan pracownik stuzby zdrowia powinien zapoznaé
sie z produktem, towarzyszacymi mu materiatami szkoleniowymi oraz trescig ulotki dotagczonej do opakowania
produktu.

+ Producent zacheca pracownika stuzby zdrowia do omoéwienia z pacjentami przed dokonaniem zabiegu wszelkiego
potencjalnego ryzyka zwigzanego z iniekcjg do tkanki miekkiej oraz upewnienia sie, Ze pacjenci majg swiadomos¢
objawow przedmiotowych i podmiotowych potencjalnych powikfan.

« Jak w przypadku wszelkich procedur przezskérnych, wstrzykniecie implantu do iniekcji RADIESSE” stwarza ryzyko
zakazenia. Zakazenie moze wymagac chirurgicznego usuniecia implantu do iniekcji RADIESSE". Nalezy przestrzegac
standardowych $rodkéw ostroznosci dotyczacych substancji przeznaczonych do iniekgji.

« U 0séb przyjmujacych leki obnizajace krzepliwos¢ krwi, na przyktad aspiryne lub warfaryne, moze — jak w przypadku
kazdego wstrzykniecia — pojawic sie zwiekszona sktonnos$¢ do powstawania siniakdw lub krwawienia w miejscu
iniekcji.

. Czasteczki hydroksyapatytu wapnia (CaHA) obecne w implancie do iniekcji RADIESSE® nie przepuszczaja
promieniowania i s3 wyraznie widoczne na obrazach tomografii komputerowej i rezonansu magnetycznego,
mammografii, a takze na standardowych zdjeciach rentgenowskich. Nalezy poinformowa¢ osoby poddawane
zabiegowi o wiasciwosciach powodujacych nieprzepuszczalno$¢ dla promieniowania implantu do iniekcji RADIESSE',
aby mogty przekaza¢ te informacje lekarzowi pierwszego kontaktu i radiologowi. W badaniach radiograficznych
przeprowadzonych z udziatem 58 os6b nie wykazano, zeby implant do iniekcji RADIESSE” maskowat zmiany w
tkankach lub byt interpretowany jako guz na obrazach tomografii komputerowe;j.



« Implant do iniekcji RADIESSE" wymaga tkanki miekkiej do tatwej iniekcji przezskornej. Tkanka zablizniona i w znacznym
stopniu naruszona moze nie przyja¢ implantu we wiasciwy sposob.

+ W miejscu iniekcji moze dojs¢ do zakazenia wymagajacego leczenia. W przypadku braku mozliwosci wyleczenia
zakazenia moze by¢ konieczne usuniecie implantu.

« W miejscu wstrzykniecia moze dojs¢ do reakcji zwigzanych z zakazeniem, takich jak siniak, rumien, obrzek, bdl, swiad,
przebarwienie lub tkliwos¢. Z reguty reakcje te ustepujg samoczynnie po uptywie od jednego do dwéch dni od
wstrzykniecia.

« Powstate guzki moga wymagac leczenia lub usuniecia.
+ Moze wystapi¢ nieregularnos¢ implantu wymagajaca korekty chirurgiczne;j.

+ Nie nalezy wstrzykiwa¢ nadmiernej ilosci implantu. W wyjatkowych przypadkach grozi to peknieciem tkanki. Implant
do iniekcji RADIESSE” mozna fatwo dodawac w kolejnych wstrzyknieciach, jednak jego usuniecie nie jest fatwe.

« Procedura wstrzykiwania implantu do iniekcji RADIESSE’, podobnie jak inne procedury wstrzykniecia, niesie ze sobg
niewielkie, lecz nieodtaczne ryzyko zakazenia lub krwawienia. Osoba moze odczuwac niewielki dyskomfort podczas tej
procedury i po jej zakohczeniu. Z tego powodu nalezy rozwazy¢ uzycie metod znieczulenia typowo stosowanych przy
tego rodzaju zabiegach. Aby zapobiec zakazeniu, nalezy stosowac typowe srodki ostroznosci zwigzane z procedurami
iniekcji przezskérne;j.

- Nie wolno poddawa¢ ponowne;j sterylizacji. Implant do iniekcji RADIESSE” jest dostarczany w stanie jatowym i
niepirogennym, w szczelnym opakowaniu foliowym i jest przeznaczony wytacznie do zastosowania w ramach jednego
zabiegu u jednej osoby.

+ Nalezy doktadnie sprawdzi¢ opakowanie foliowe pod katem ewentualnego uszkodzenia opakowania lub strzykawki
podczas transportu. Nie uzywac implantu w przypadku uszkodzenia opakowania lub strzykawki. Nie uzywac¢ produktu,
jesli zatyczka lub ttok strzykawki nie znajduja sie na swoim miejscu. Wnetrze opakowania foliowego jest lekko wilgotne
w celu zapewnienia jatowosci; nie jest to oznaka uszkodzenia produktu.

« Aby unikng¢ pekniecia igty, nie nalezy prébowac jej prostowac w przypadku wygiecia. Igte takg nalezy wyrzucic i
dokonczy¢ procedure z nows igta.

+ Nie zatykac¢ zuzytych igiet. Reczne zatykanie zuzytych igiet jest niebezpieczne i nalezy tego unikad.

« Bezpieczenstwo stosowania implantu do iniekcji RADIESSE® z jednoczesnymi zabiegami dotyczacymi tkanki skornej,
takimi jak zabiegi depilacji, naswietlania promieniami UV, radiowymi, naruszajacego lub nienaruszajacego naskérek
zluszczania laserowego, mechanicznego badz chemicznego nie zostato sprawdzone podczas kontrolowanych badan
klinicznych.

« Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji implantu do iniekcji RADIESSE® z lekami, innymi substancjami lub
implantami.

- Dostepne sg ograniczone dane kliniczne dotyczace skojarzonego podawania implantu do iniekcji RADIESSE z
produktami BELOTERO lub toksyng botulinowa. W ramach ostroznosci produkty nalezy wstrzykiwac¢ w réznych
okolicach twarzy. Pracownik stuzby zdrowia powinien by¢ doswiadczony i odpowiednio dobiera¢ osoby do zabiegu z
uwagi na mozliwos¢ kumulacji nie tylko korzysci, ale takze dziatar/zdarzen niepozadanych, ktérych przyczyna moze
by¢ trudna do okreslenia. Nalezy przestrzegac instrukcji uzywania, gtebokosci iniekcji i odpowiednich zalecen
dotyczacych kazdego produktu.

+ Nalezy przestrzegac uniwersalnych srodkéw ostroznosci w przypadku mozliwosci kontaktu z ptynami ustrojowymi
osoby. Iniekcje nalezy przeprowadza¢ z zastosowaniem technik aseptycznych.

« W przypadku rozwazania przeprowadzenia zabiegéw laserowych, ztuszczania chemicznego lub wszelkich innych
procedur polegajagcych na wywotaniu aktywnej reakgji tkanki skdrnej po zabiegu przy uzyciu implantu do iniekcji
RADIESSE" nalezy pamieta¢ o mozliwym ryzyku wywotania stanu zapalnego w miejscu iniekcji implantu. Dotyczy to
rowniez stosowania implantu do iniekcji RADIESSE® przed catkowitym zagojeniem sie skory po takim zabiegu.

« Wstrzykniecie implantu do iniekcji RADIESSE” u 0séb z wysypka opryszczkowa w wywiadzie moze wigzac sie z
ponowng aktywacja wirusa opryszczki.

7.1 SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE WSTRZYKIWANIA W DLONIE

« Uzycie implantu do iniekcji RADIESSE w obszarze grzbietu reki u 0s6b z chorobami, obrazeniami lub niedowtadem
dtoni nie byto przedmiotem badan. Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku zabiegéw u 0s6b z choroba
autoimmunologiczna dtoni, implantami dtoni, przykurczem Dupuytrena, z odnotowanymi przypadkami guzéw dtoni,
wad naczyniowych, choroby Raynauda oraz 0séb, u ktérych wystepuje ryzyko zerwania $ciegna.



« Uzycie implantu do iniekcji RADIESSE" na grzbiecie reki moze skutkowa¢ powazng opuchlizng grzbietu reki. Nalezy
poinstruowac osoby o koniecznosci zdjecia bizuterii (pierscionkéw) przed rozpoczeciem zabiegu oraz nienoszenia ich
do momentu znikniecia opuchlizny, aby nie dopusci¢ do uposledzenia krazenia w palcach.

« Skutki stosowania implantu do iniekcji RADIESSE™ na funkcjonowanie dtoni nie sg do korica rozpoznane.

. Bezpieczenstwo stosowania implantu do iniekcji RADIESSE” w obszarze grzbietu reki u 0séb w wieku ponizej 26 lat i
powyzej 79 lat nie byto przedmiotem badan.

« Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania implantu do iniekcji RADIESSE' przez
czas dtuzszy niz rok w dtonie.

8 DZIALANIA NIEPOZADANE | ZDARZENIA NIEPOZADANE

Podobnie, jak w przypadku innych implantow, nalezy poinformowac osoby poddawane zabiegowi o mozliwosci
wystapienia reakcji niepozadanych. Mozna postuzy¢ sie w tym celu ulotka informacyjng dla pacjenta dotgczong do
opakowania.

Odnotowano nastepujace dziatania/zdarzenia niepozadane po uzyciu implantu do iniekcji RADIESSE’. Ze wzgledu na fakt,
ze zdarzenia te byty zgtaszane dobrowolnie przez grupe 0séb o nieznanej liczebnosci (a takze zostaty opisane w
literaturze), nie zawsze mozliwe jest rzetelne oszacowanie czestosci ich wystepowania lub wykazania zwigzku
przyczynowo-skutkowego pomiedzy tymi zdarzeniami z implantem do iniekcji RADIESSE'. Zdarzenia te zostaly tutaj
uwzglednione z uwagi na pofaczenie ich ciezkosci, czestosci wystepowania lub potencjalnego zwigzku z uzyciem
implantu do iniekcji RADIESSE™:

zakazenia (w tym tworzenie sie biofilmu), cellulitis, liszajec zakazny, utrata efektu, przemieszczenie sie/migracja produktu,
reakcja alergiczna, anafilaksja (w tym dusznosc), pokrzywka, wysypka, swiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy,
zapalenie, martwica, ziarniaki, guzki, stwardnienie, rumienie, przebarwienie skéry (w tym hipo- i hiperpigmentacja),
niezadowolenie, guzki/krosty, blados¢ skéry, wypadanie wioséw, parestezja, hipestezja, ptoza, bol (w tym bol podczas
Zucia, bdl stawow, béle miesni), bol glowy, opuchlizna/obrzek, naprezenie, asymetria, ropien, zakazenie opryszczkowe, w
tym opryszczka pospolita i pétpasiec, krwiak, wybroczyny/plamica, krwotok w miejscu wstrzykniecia, bladniecie,
pecherze, strupy, otarcia, zawroty gtowy, zwiotczenie skéry i miesnia okreznego oka, objawy grypopodobne, gorgczka,
apatia, astenia, zespét Guillaina-Barrego, zadyszka, niedokrwistos¢, przerost limfoidalny, niedroznos¢ limfatyczna,
nudnosci, wymioty, zapalenie osierdzia, bliznowacenie, wrazliwo$¢ na zimno, niedroznos¢ naczyn, ograniczenie
przeptywu krwi w naczyniach, uszkodzenie naczyn, niedokrwienie oka, podwéjne widzenie, niedowidzenie/$lepota,
uszkodzenie nerwu wzrokowego, brodawczak, zwyrodnienie siatkdwki, porazenie miesni twarzy, porazenie Bella,
omdlenie, problemy z zuciem, nadzerka w miejscu iniekgji, cysta w miejscu iniekcji, rozgrzanie w miejscu iniekgji,
pogorszenie obecnych stanéw chorobowych, uwypuklenie zyt powierzchownych, zapalenie naczyn, uszkodzenie
nerwdw, ucisk naczyn nerwowych, kepki zétte.

Osoby o okreslonym pochodzeniu etnicznym, np. azjatyckim, powinny zosta¢ poinformowane o wyzszym ryzyku reakgji
tkanek, np. reakcjach zapalnych, zaburzeniach pigmentacji, przebarwieniach pozapalnych (PIH), bliznowaceniu oraz
tworzeniu sie bliznowca po urazie skory.

Zgtaszano podjecie nastepujacych interwencji: antybiotyki, leki przeciwzapalne, kortykosteroidy, leki antyhistaminowe,
leki przeciwbdlowe, masaz, ciepte oktady, naciecie, drenaz i leczenie chirurgiczne. Powyzsza informacja nie stanowi ani
nie ma stanowic¢ porady lekarskiej, zalecenia dotyczacego postepowania w przypadku wystapienia zdarzenia
niepozadanego ani wyczerpujacej listy mozliwych do podjecia dziatai. Pracownik stuzby zdrowia powinien indywidualnie
ocenic¢ kazdy przypadek oraz niezaleznie i na podstawie swojego doswiadczenia zawodowego ustali¢ stosowng forme
leczenia, o ile jest ono konieczne.

9 LECZENIE NAJCZESTSZYCH DZIALAN NIEPOZADANYCH

Po wstrzyknieciu wypetniaczy skdry moga wystapi¢ dziatania niepozadane, ktore zwykle ustepuja w ciggu kilku dni.
Nasilenie tych reakcji w miejscu wstrzykniecia jest zwykle tagodne lub umiarkowane.

Leczenie dziatai niepozadanych po wstrzyknieciu implantu do iniekcji RADIESSE® zalezy od potrzeby medycznej, decyzji
pracownika stuzby zdrowia oraz standardu opieki odnoszacego sie do danej okolicy ciata. Pracownik stuzby zdrowia
powinien zastosowac standardowe procedury medyczne do leczenia dziatarh niepozadanych.

Ponizej wymieniono najczestsze dziatania niepozadane implantu do iniekcji RADIESSE” wraz z ich przykladowym
sposobem leczenia. Informacje te nie stanowia porady medyczne;.

Dziatanie niepozadane Sposdb leczenia

Opuchlizna/obrzek w miejscu wstrzykniecia Leczenie opuchlizny lub obrzeku moze polegac na stosowaniu
recznego masazu lub zimnego kompresu, doustnych lekéw
przeciwhistaminowych lub doustnych kortykosteroidéw.




Dziatanie niepozadane Sposéb leczenia

Rumien/zaczerwienienie w miejscu Mozna zastosowac krem z witaming K, a w przypadku utrzymywania

wstrzykniecia sie przez dtuzszy czas takze izotretynoine lub sterydy.

Bol w miejscu wstrzykniecia Do leczenia b6lu mozna uzy¢ srodkéw tagodzacych bdl, takich jak
paracetamol.

Wybroczyny Do leczenia wybroczyn mozna uzy¢ zimnego kompresu lub kreméw z

arnika, aloesem badz witaming K.

Zasinienie w miejscu wstrzykniecia Do leczenia zasinienia mozna uzy¢ zimnego kompresu po zabiegu lub
kremow z arnika, aloesem badz witaming K.

10 RYZYKA RESZTKOWE

Informacje dotyczace ryzyk resztkowych mozna znalez¢ w rozdziale ,Dziatania niepozadane i zdarzenia niepozadane”. Jak
wynika z dokumentacji zarzadzania ryzykiem implantu do iniekcji RADIESSE’, po wprowadzeniu leczenia nie pojawity sie
zadne nieakceptowalne ryzyka, a ogolne ryzyko resztkowe implantu do iniekcji RADIESSE® jest na niskim poziomie.
Ogdlne ryzyko resztkowe uwaza sie za akceptowalne, a korzysci przewazajg nad ryzykiem ogoélnym. Bezpieczenstwo
stosowania produktu, w tym ogodlne ryzyko resztkowe, jest akceptowalne w przypadku stosowania zgodnie z
przeznaczeniem.

11 OBOWIAZEK ZGtASZANIA

Kazdy incydent, ktéry bezposrednio lub posrednio prowadzi badZz moégtby lub moze prowadzi¢ do: zgonu osoby leczonej
lub uzytkownika, tymczasowego lub statego powaznego pogorszenia stanu zdrowia osoby leczonej lub uzytkownika lub
powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego, oraz ktéry wystapit w zwigzku z wyrobem, powinien zostac zgtoszony
producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub klienta ma miejsce
zamieszkania/siedzibe.

W przypadku wystapienia powaznego incydentu nalezy skontaktowac sie bezposrednio z: Ax-Safety@Merz.de
12 WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

12.1 POSTACWYROBU
Implant do iniekcji RADIESSE® jest dostarczany w postaci jatowej i niepirogennej, w strzykawce w opakowaniu foliowym;
cato$¢ umieszczona jest w pudetku utatwiajgcym przechowywanie.

Kazde jednostkowe opakowanie ze strzykawka i igfg sktada sie z jednej strzykawki napetnionej 1,5 ml implantu do iniekgcji
RADIESSE" oraz pakietu Terumo K-Pack Il zdwiema igtami do iniekcji o grubosci $cianki 27G. Stopien doktadnosci
podziatki strzykawki wynosi £0,025 ml.

Igty produkcji Terumo znajdujace sie w pudetku kartonowym implantu do iniekcji RADIESSE' s3 sterylizowane tlenkiem
etylenu. Igty sg takze przeznaczone do jednorazowego uzycia.

12.2 JEDNORAZOWE UZYCIE

Nie uzywac produktu w przypadku uszkodzenia opakowania lub strzykawki badz w przypadku naruszenia zatyczki albo
ttoka strzykawki.

Zawartos¢ strzykawki jest przeznaczona wylacznie dla jednej osoby i na potrzeby jednego zabiegu; strzykawka nie nadaje
sie do ponownej sterylizacji. Powtérne uzycie grozi utratg wtasciwosci funkcjonalnych i moze prowadzi¢ do jego
uszkodzenia. Ponowne uzycie wigze sie réwniez z ryzykiem zanieczyszczenia wyrobu lub zakazenia albo zakazenia

krzyzowego os6b, w tym miedzy innymi przeniesienia choréb zakaznych z jednej osoby na druga wraz z krwig. W
rezultacie moze to doprowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu osoby.

12.3 PRZYGOTOWANIE, DAWKOWANIE | METODA PODAWANIA

12.3.1 Przygotowanie implantu do iniekcji RADIESSE” do podania w twarz i dionie
Do wykonania zabiegu iniekcji przezskérnej wymagane sa:

« Jedna strzykawka implantu do iniekcji RADIESSE" o pojemnosci 1,5 ml.


mailto:Ax-Safety@merz.de

Igty w odpowiednim rozmiarze ze ztaczem typu Luer-lock. Preferowany rozmiar igty to co najmniej 27G ze
standardowym zlgczem typu Luer-lock. Uzycie igiet w rozmiarze mniejszym niz 27G moze zwiekszy¢ ryzyko
niedroznosci igty.

Przygotowac osobe do iniekcji przezskérnej za pomoca standardowych metod. Miejsce iniekcji nalezy oznaczy¢
markerem chirurgicznym i przygotowac za pomocg odpowiedniego srodka antyseptycznego. W zaleznosci od oceny
pracownika stuzby zdrowia mozna zastosowac znieczulenie miejscowe lub srodek uspokajajacy. Po znieczuleniu
miejsca zabiegu natozy¢ 16d, aby zmniejszy¢ miejscowy obrzek/rozstrzen.

Przed rozpoczeciem iniekcji przezskornej przygotowac strzykawki i igty. Do kazdej strzykawki mozna uzy¢ nowej igty;
mozna tez uzy¢ tej samej igty do kazdej nowej strzykawki w przypadku zabiegu u tej samej osoby.

Wyjac opakowanie foliowe z kartonu. W razie potrzeby opakowanie mozna otworzy¢ i umiesci¢ strzykawke w polu
jatowym. Wnetrze opakowania foliowego jest lekko wilgotne w celu zapewnienia jatowosci; nie jest to oznaka
uszkodzenia produktu.

Oderwac lub rozerwac opakowanie igty, aby odstoni¢ nasadke. W przypadku stosowania igiet innych niz dotgczone do
zestawu nalezy przestrzegac instrukcji dotagczonych do igiet.

Przed zatozeniem igty zdja¢ zatyczke Luer strzykawki z dystalnego konca strzykawki. Strzykawke mozna nastepnie
nakreci¢ na ztgcze typu Luer-lock igly, uwazajac, by nie skazi¢ igly. Igta musi by¢ mocno osadzona na strzykawce przed
napetnieniem implantem do iniekcji RADIESSE'. Ewentualny nadmiar implantu na ztaczu typu Luer-lock nalezy usuna¢
jatowym gazikiem. Powoli naciskac¢ ttok strzykawki do momentu, w ktérym implant zacznie wyptywac z koncéwki igty.
W przypadku stwierdzenia wycieku ze ztacza typu Luer-lock moze by¢ konieczne dokrecenie igty lub zdjecie jej i
oczyszczenie powierzchni ztacza typu Luer-lock badz, w skrajnym przypadku, wymiana zaréwno strzykawki, jak i igty.

+ Zlokalizowa¢ wstepne miejsce iniekgji implantu. W przypadku tkanki zabliznionej i chrzastnej iniekcja moze by¢
utrudniona lub niemozliwa. Nalezy unika¢ przechodzenia przez tego rodzaju tkanki podczas wbijania igty.

12.3.2 Przygotowanie implantu do iniekcji RADIESSE' rozciericzonego solj fizjologiczng w proporcji 1:2 w przypadku stosowania w okolicach
dekoltu

Do przygotowania roztworu implantu do iniekcji RADIESSE' i soli fizjologicznej w proporgji 1:2 stosuje sie tylko 1 (jedna)
strzykawke implantu do iniekgcji RADIESSE” o pojemnosci 1,5 ml.

Implant do iniekcji RADIESSE" rozcieficzony solg fizjologiczna w proporcji 1:2 w celu podania w okolicach dekoltu nalezy

wstrzykngé w ciggu 30 minut od rozcieficzenia.

Zalecane igty do wstrzyknie¢:

Opis Producent Liczba

Igty do wstrzyknie¢ (27G x 3/4”) Terumo Europe N.V. 3

Uzycie igiet w rozmiarze mniejszym niz 27G moze zwiekszy¢ ryzyko niedroznosci igty.

Zalecane kaniule do wstrzyknie¢:

Opis Producent Liczba
Kaniula z tepa koncéwka, 25G x 2” (0,5 x 50 mm) TSK STERIGLIDE™ 3
Prowadnik igty, 23G x 34" (0,60 x 19 mm; do wstepnego TSK STERiIGLIDE™ 3
wykonywania otworéw)

W celu podania implantu do iniekcji RADIESSE” w okolice dekoltu nalezy go rozciericzy¢ jatowym roztworem soli
fizjologicznej (0,9% NaCl) do wstrzykiwania. Rozciefczenie implantu do iniekcji RADIESSE nalezy przeprowadzi¢ przy
uzyciu nastepujacych skfadnikéw pomocniczych:



Opis Producent Liczba Numer
katalogowy

Implant do iniekcji RADIESSE” 1,5 ml Merz North America, Inc. 1 8071

Ztacze RAPIDFILL do pofaczenia dwéch ztaczy typu | Baxter Healthcare Corporation 1 H93813901

Luer-lock RAPIDFILL Connector Luer Lock to Luer

Lock

Strzykawka ze ztgczem typu Luer-lock BD Luer- Becton, Dickinson and Company | 2 309649

Lock’ Tip Syringe (5 ml)

Tepaigta (18G x 1'2") Terumo Europe N.V. 1 Nd.

Jatowy roztwor soli fizjologicznej (0,9% NaCl) Jatowy roztwér do wstrzykiwan, 3,0ml Nd.

nieokredlony przez Merz

Tabela rozciehczania

Ponizsza tabela przedstawia proporcje implantu do iniekcji RADIESSE' i soli fizjologicznej w celu przygotowania implantu
do iniekcji RADIESSE' rozcieficzonego solj fizjologiczng w proporgji 1:2.

Wspdtczynnik rozcienczenia

lloé¢ implantu do iniekgji llos¢

RADIESSE’ (ml)

soli fizjologicznej (ml)

Catkowita ilos¢ implantu
(ml)

1:2

1,5

3,0

4,5

Protokét rozciehczania

« PRZESTROGA: Zuzy¢ implant do iniekcji RADIESSE rozcienczony solg fizjologiczng w proporcji 1:2 w ciggu 30 minut.

« PRZESTROGA: Procedure nalezy przeprowadzi¢ w septycznych warunkach ambulatoryjnych. Skéra osoby poddawane;j
zabiegowi powinna by¢ zdrowa i nie wykazywac stanu zapalnego. Skére nalezy doktadnie oczyscié¢ przy uzyciu
miejscowego $rodka antyseptycznego przed przystapieniem do wstrzykiwania.

- PRZESTROGA: Elementy potrzebne do przygotowania implantu do iniekcji RADIESSE® rozciericzonego solg
fizjologiczna w propordji 1:2 sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzycia.

« PRZESTROGA: Stosowac¢ wytacznie jatowy 0,9% roztwdr NaCl do wstrzykiwan do przygotowania implantu do
wstrzykiwan RADIESSE rozcienczone solg fizjologiczng w proporgji 1:2.

« PRZESTROGA: Przed uzyciem sprawdzi¢, czy implant do iniekcji RADIESSE' nie zawiera obcych czastek. W przypadku
ich stwierdzenia nalezy wyrzuci¢ produkt.




A. Pomocnicze elementy zawierajace roztwor

G,

RADIESSE

1. Przygotowac jatowy 0,9% roztwér soli fizjologicznej do wstrzykiwan.

2. Wybra¢ implant do iniekcji RADIESSE i elementy do mieszania oraz sprawdzi¢ ich daty waznosci.

3. Otworzy¢ opakowania implantu do iniekcji RADIESSE" i elementéw do mieszania oraz umiesci¢ ich zawarto$¢ na
czystej i zdezynfekowanej powierzchni robocze;j.

4. Zatozy¢ rekawiczki do wykonania ponizszej procedury.

5. Zmontowa¢ elementy i przeprowadzi¢ rozcienczanie przy uzyciu aseptycznej techniki.

B. Podtaczanie strzykawki do rozciericzania i strzykawki implantu do iniekcji RADIESSE
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6. Trwale podfaczy¢ ztagcze RAPIDFILL, dokrecajac go w prawo, do strzykawki BD Luer-Lock Syringe o pojemnosci 5 ml
(do rozcienczania).
Kierunek podtaczenia ztgcza typu Luer-lock jest dowolny.

7. Trwale podfaczy¢ strzykawke implantu do iniekcji RADIESSE” po przeciwlegtej stronie ztagcza RAPIDFILL.

C. Przenoszenie implantu do iniekcji RADIESSE

] )

8. Przenies¢ caty implant do iniekcji RADIESSE' do strzykawki do rozcienczania.
9. Umiesci¢ potaczone ze sobga strzykawki na czystej i zdezynfekowanej powierzchni.
Nie rozlgczac.




D. Napetnianie solg fizjologiczna strzykawki do rozciericzania

10. Otworzy¢ fiolke roztworu soli fizjologicznej.

11. Przymocowac drugg strzykawke do rozciefczania z tepa igta w rozmiarze 18G (rézowa nasadka igty).

12. Za pomocg tepej igty pobra¢ odpowiednig ilos¢ soli fizjologicznej (patrz tabela rozcienczania) do strzykawki do
rozcienczania.

E. Odtaczanie igly

13. Usuna¢ caty nadmiar powietrza — w razie koniecznosci dostosowac, aby uzyska¢ odpowiednig objetos¢. Wiecej
informacji mozna znalez¢ w tabeli rozcienczania powyzej.

14. Odtaczyc i wyrzucic igte.

15. Umiesci¢ strzykawke napetniona sola fizjologiczna na czystej i zdezynfekowanej powierzchni.

F. Podfgczanie strzykawek do rozciericzania
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16. Odtaczy¢ strzykawke implantu do iniekcji RADIESSE" od ztgcza.
17. Umiesci¢ implant do iniekcji RADIESSE na czystej i zdezynfekowanej powierzchni — nie dopusci¢ do skazenia.
Nie wyrzuca¢ strzykawki implantu do iniekcji RADIESSE’, kt6ra zostanie ponownie uzyta!

18. Podtaczy¢ strzykawke do rozciericzania napetniong implantem do iniekcji RADIESSE" do strzykawki do rozcienczania z
solg fizjologiczna.




G. Rozciericzanie implantu do iniekcji RADIESSE' solg fizjologiczna

Kazdy cykl mieszania to jedno petne wcisniecie pierwszego ttoka strzykawki mieszajacej, po ktérym nastepuje jedno
petne wcisniecie drugiego ttoka strzykawki mieszajacej. Ttoki nalezy wciska¢ mocno i szybko.

1 cykl mieszania = 2 ruchy pompki (do tytu i do przodu)

Mieszanie nalezy powtérzy¢ przed kazdym kolejnym przeniesieniem produktu ze strzykawki mieszajacej do strzykawki do
wstrzykiwan.

H. Rozciericzanie implantu do iniekcji RADIESSE

RADIESSE NaCl
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19. Wymiesza¢ sol fizjologiczna i implant do iniekcji RADIESSE’, naprzemiennie naciskajac ttoki do czasu uzyskania
jednorodnej mieszaniny (co najmniej 20 cykli mieszania).
1 cykl mieszania = 2 ruchy pompki
Powstawanie pecherzykdéw powietrza w rozciericzonym roztworze jest normalne.

l. Sprawdzanie jednorodnosci

RADIESSE +NaCl @

20. Sprawdzi¢, czy mieszanina produktu jest jednorodna — w razie koniecznosci wymieszac¢ ponownie.
21. Po wymieszaniu upewnic sig, ze caty produkt znajduje sie w jednej strzykawce.
22. Wyciagna¢ pusta strzykawke ze zkacza i umiescic jg na czystej i zdezynfekowanej powierzchni.

J. Przenoszenie do strzykawki RADIESSE

RADIESSE + NaCl
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23. Podfaczy¢ pusta strzykawke implantu do iniekcji RADIESSE" do zigcza i przenies¢ odpowiednig ilos¢ produktu do
strzykawki do wstrzykiwan, wypychajac produkt do pustej strzykawki. (Wstrzykiwanie przy uzyciu strzykawki
mieszajacej spowodowatoby zbyt duzy nacisk palca).

Mieszanie nalezy powtdrzy¢ przed kazdym kolejnym przeniesieniem produktu ze strzykawki mieszajacej do
strzykawki do wstrzykiwan.



K. Niedopuszczenie do skazenia
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24. W celu niedopuszczenia do skazenia i wysuszenia produktu nalezy ponownie podtaczy¢ pustg strzykawke do
rozcieficzania o pojemnosci 5 ml do ztacza RAPIDFILL, aby zamkna¢ strzykawke zawierajaca pozostatosci produktu, a
nastepnie umiescic jg na czystej i zdezynfekowanej powierzchni.

L. Montaz igty/kaniuli i wstrzykiwanie

Injection needle
Type 25G or 27G
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25. Przymocowac igte (27G x 3/4") lub kaniule z tepa koricdwka 25G x 2" (0,5 x 50 mm) do strzykawki implantu do iniekgcji
RADIESSE".
26. Rozpocza¢ wstrzykiwanie.

o

M. Napelnianie pozostatego produktu
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27. W razie koniecznosci uzupetnienia produktu nalezy powtérzy¢ etapy mieszania od 19 do 26.
Upewnic sig, ze mieszanina produktu jest jednorodna przed jej przeniesieniem do strzykawki do wstrzykiwan.

Wyrzuci¢ wszystkie elementy i pozostaty produkt zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi potencjalnie zakaznych i
ostrych materiatow.

12.3.3 Dawkowanie i metoda podawania implantu do iniekcji RADIESSE" w twarz i dtonie

Informacje ogélne

UWAGA: nie wstrzykiwa¢ implantu do naczyn krwionosnych.

«  Glebokosc iniekcji i ilos¢ implantu jest rozna i zalezy od miejsca i stopnia pozadanego efektu odnowienia lub
powigkszenia objetosci tkanki. Implant do iniekcji RADIESSE" nalezy wstrzykiwa¢ odpowiednio gteboko, aby zapobiec
powstawaniu guzkéw na powierzchni skory lub niedokrwienia tkanki nad implantem.



NIE KORYGOWAC NADMIERNIE MIEJSCA INIEKCJI. Stosowa¢ wspotczynnik korekgji 1:1. Co jaki$ czas formowa¢ lub
masowac wstrzykniety implant podczas procesu iniekcji, aby utrzymac jednolity zarys implantu.

Zalecana dawka implantu do iniekcji RADIESSE" w okolicach twarzy i dtoni wynosi 10 ml rocznie. Dawke te mozna
dostosowac lub zwiekszy¢ w zaleznosci od wskazan, tkanki, wieku, gtebokosci wstrzykiwania i techniki wstrzykiwania
implantu u danej osoby.

W przypadku napotkania znacznego oporu podczas naciskania ttoka mozna lekko przesunac igte, utatwiajac
rozmieszczenie materiatu. W przypadku dalszego oporu moze by¢ konieczne catkowite wyjecie igty z miejsca iniekgji i
wykonanie ponownej préby w innymi miejscu. Jesli to nie pomoze, moze by¢ niezbedne uzycie innej igly. W razie
niepowodzenia nalezy wymienic strzykawke i igte.

Zagtebic igte Scieta strong do dotu pod katem 30° w stosunku do skory do tkanki podskérnej w miejscu zabiegu. [Zob.
dodatkowe instrukcje ponizej odnosnie do zabiegéw w okolicach twarzy]. Ostroznie nacisna¢ ttok strzykawcki,
rozpoczynajac iniekcje i powoli wstrzykiwac materiat implantu, cofajac igte i umieszczajac pasmo materiatu w zadanym
miejscu. Kontynuowac procedure, umieszczajagc dodatkowe pasma materiatu, az do osiggniecia zadanego poziomu
powiekszenia objetosci tkanki. Pasmo implantu powinno by¢ catkowicie otoczone tkanka miekka, bez kulistych
pozostatosci.

Miejsce iniekcji mozna rozmasowaé w miare potrzeby, aby uzyska¢ rownomierne roztozenie implantu.

Zabieg wstrzykiwania w okolicach twarzy

Umiescic igte Scietg strong pod katem okoto 30° w stosunku do skéry. Igta powinna wsunac sie w warstwe wiasciwej
skéry do punktu, w ktérym ma rozpoczac¢ sie iniekcja. Powinno by¢ to tatwo wyczuwalne niedominujaca reka.

Stosujac powolny, ciagty nacisk na ttok strzykawki, wstrzykna¢ implant w trakcie cofania igty, pozostawiajac
pojedynczy, cienka ni¢ lub pasmo implantu. Pasmo implantu powinno by¢ catkowicie otoczone tkanka miekka, bez
kulistych pozostatosci.

Poszczegdlne pasma implantu powinny by¢ umieszczone réwnolegle, blisko siebie i warstwami w przypadku korekty
gtebokich bruzd. Opcjonalnie pasma moga sie krzyzowaé warstwami na wiekszej gtebokosci, aby zapewnié
odpowiednie wzmocnienie struktury.

Po iniekcji wygtadzi¢ obszar zabiegu i rozprowadzi¢ implant za pomoca palca wskazujacego i kciuka w przypadku
wystapienia lekkich zbitek materiatu.

Odstepy miedzy zabiegami wstrzykiwania wykonywanymi w tym samym miejscu anatomicznym powinny wynosi¢ co
najmniej 4 tygodnie.

Zabieg wstrzykiwania w okolicach dtoni

Przygotowac osobe do iniekgji przezskérnej za pomoca standardowych metod. Dopilnowa¢, aby osoba umyta obie
dtonie woda z mydtem, pocierajac je o siebie przez 5-10 minut, a nastepnie przygotowac dtonie za pomoca
odpowiedniego $rodka antyseptycznego. W miejscu iniekcji mozna zaznaczy¢ planowane wstrzykniecia. Przed iniekcja
nalezy zdja¢ bizuterie i nie zaktada¢ dopoki nie ustapi opuchlizna po zabiegu.

Korzystajac ze strzykawki z iglg wypetnionej implantem do iniekcji RADIESSE, powoli nacisna¢ ttok strzykawki az
implant do iniekcji RADIESSE" zacznie wydostawac sie z koncowki igty. Przeprowadzi¢ aspiracje przed wstrzyknieciem
dawki bolusowej, aby nie dopusci¢ do wstrzykniecia donaczyniowego. W przypadku stwierdzenia wycieku ze ztacza
typu Luer-lock wytrze¢ je do czysta jatowg gaza. Moze by¢ konieczne dokrecenie igly lub zdjecie jej i oczyszczenie
powierzchni ztgcza typu Luer-lock badz, w skrajnym przypadku, wymiana zaréwno strzykawki, jak i igty. Do kazdej
strzykawki mozna uzy¢ nowej igty; mozna tez uzy¢ tej samej igty do kazdej nowej strzykawki w przypadku zabiegu u tej
samej osoby.

Zlokalizowac¢ wstepne miejsce iniekcji. Iniekcje w grzbiety rak nalezy wykonaé miedzy 1.a 5.kos¢ srédrecza. Pierwsza
iniekcje nalezy wykonac miedzy 2.a 4.kos¢ $rodrecza, dbajac o to, aby nie wstrzykiwac blisko stawow $rédreczno-
paliczkowych. Jesli jest to konieczne w celu uzyskania optymalnej korekty, dozwolona jest takze iniekcja miedzy 1.a 2.i
miedzy 4.a 5.koscig srédrecza.

Unies¢ skoére kciukiem i palcem wskazujacym reki, ktora nie wykonuje zabiegu, w celu oddzielenia skéry od struktur
naczyniowych i $ciegien w dtoni poddawanej zabiegowi.

Zagtebic igte miedzy warstwe podskdrng a powiez powierzchniowg, réwnolegle do grzbietu reki. Ostroznie nacisng¢
ttok strzykawki z implantem do iniekcji RADIESSE', aby rozpocza¢ iniekcje i wstrzykiwac implant do iniekcji RADIESSE’
matymi dawkami 0,2-0,5 ml/na raz. Nie wolno wstrzykiwa¢ wiecej niz 0,5 ml na raz. Liczba dawek bedzie sie rézni¢ w
zaleznosci od zakresu przeprowadzanej korekty. Nie nalezy wstrzykiwa¢ wiecej niz 3 ml implantu do iniekcji RADIESSE
(dwie strzykawki po 1,5 ml) do jednej dfoni.



W przypadku wystgpienia silnego oporu podczas naciskania ttoka strzykawki mozna lekko poruszy¢ igtg w celu
ufatwienia umieszczenia implantu. Moze réwniez wystgpic¢ konieczno$¢ wymiany igty.

Natychmiast po iniekcji zakry¢ miejsce iniekcji jatowa gaza o wielkosci 4 x 4 i poprosi¢ osobe, aby usiadta na dtoni w
trakcie iniekcji w druga dton. To rozgrzewa implant do iniekcji RADIESSE’, dzieki czemu tatwiej go pozniej rozmasowac.

Wykona¢ zabieg drugiej dtoni w sposéb opisany w powyzszych punktach.

Natychmiast po iniekcji w drugg diton zakry¢ miejsce iniekcji jatowa gaza o wielkosci 4 x 4 i poprosi¢ osobe, aby usiadta
na tej dtoni.

W czasie, gdy druga dfon sie rozgrzewa, zdjac gaze z dtoni, ktéra otrzymata iniekcje jako pierwsza, poprosi¢ osobe, aby
$cisneta dton w pies¢ i delikatnie masowac grzbiet reki, az implant do iniekcji RADIESSE' rowno rozejdzie sie po
grzbiecie reki, ale pozostanie z dala od zagiecia nadgarstka i blisko stawdw $rédreczno-paliczkowych.

Stosowac wspodtczynnik korekgcji 1:1. Nie nalezy stosowac nadmiernej korekgji.

Odstepy miedzy zabiegami wstrzykiwania wykonywanymi w tym samym miejscu anatomicznym dtoni powinny
wynosi¢ co najmniej 6 tygodni.

Dawkowanie i metoda wstrzykiwania w okolicach dekoltu

Przygotowac osobe do iniekgji przezskérnej za pomoca standardowych metod. Przygotowad miejsce wstrzykniecia
przy uzyciu odpowiedniego $rodka antyseptycznego. W miejscu wstrzykniecia mozna zastosowac miejscowe Srodki
znieczulajace, 16d, aby zmniejszy¢ miejscowy obrzek/rozstrzen, lub srodek uspokajajacy wedtug uznania pracownika
stuzby zdrowia.

Zaleca sie przeprowadzanie procedury wstrzykiwania przy uzyciu ostrej igty 27G x 3/4” lub tepej kaniuli 25G x 50 mm.

Igta lub kaniula musi by¢ mocno osadzona na strzykawce i napetniona implantem do iniekcji RADIESSE' rozcieniczonym
w proporcji 1:2. Ewentualny nadmiar implantu na ztaczu typu Luer-lock nalezy usuna¢ jatowym gazikiem.

Nastepnie mozna powoli popchnac ttok strzykawki do czasu, az implant zacznie wyptywac z koncowki igty lub kaniuli.
W przypadku stwierdzenia wycieku ze ztacza typu Luer-lock moze by¢ konieczne dokrecenie igly lub zdjecie jej i
oczyszczenie powierzchni ztgcza typu Luer-lock badz, w skrajnym przypadku, wymiana zaréwno strzykawki, jak i igty.

Pracownik stuzby zdrowia lokalizuje wstepne miejsce wstrzykniecia implantu. Zabrania sie wstrzykiwania implantu do
tkanki zabliznionej lub do naczynia krwionosnego.

Implant do iniekcji RADIESSE" rozcieiczony w proporcji 1:2 nalezy wstrzykiwa¢ odpowiednio gteboko do warstwy
skory wiasciwej, aby zapobiec powstawaniu guzkéw na powierzchni skéry lub niedokrwienia tkanki nad implantem.

Nadmierna korekcja jest niedozwolona.
4,5 ml implantu do iniekcji RADIESSE’ rozciericzonego w proporgji 1:2 jest wstrzykiwane w centralnej czesci dekoltu na
powierzchni 100 cm? (zob. rysunek 1) w ksztatcie trojkata rownobocznego o dtugosci boku ok. 15 cm.

Rysunek 1: Obszar zabiegu

W przypadku napotkania znacznego oporu podczas naciskania ttoka mozna lekko przesunac igte/kaniule, utatwiajac
rozmieszczenie materiatu.

W przypadku dalszego oporu moze istnie¢ koniecznos$¢ wyjecia igty lub kaniuli z miejsca wstrzykniecia i podjecia proby
w innymi miejscu.

Jedli to nie pomoze, nalezy uzy¢ innej igty lub kaniuli. W razie niepowodzenia nalezy wymienic strzykawke i igte/
kaniule. Wsuna¢ igte lub kaniule do warstwy podskérnej, w ktdrej rozpocznie sie wstrzykiwanie implantu. Nalezy
ostroznie popchnac ttok strzykawki, aby rozpocza¢ wolne wstrzykiwanie implantu.



+ Nalezy zastosowac liniowa wsteczna technike wstrzykiwania (zob. rysunek 2).

Rysunek 2: Liniowa wsteczna technika wstrzykiwania przy uzyciu igty 27G x 3/4” lub kaniuli 25G x 50 mm (2).

Technika wstrzykiwania Technika wstrzykiwania
igfa: kaniula:
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S

+ Liniowa wsteczna technika wstrzykiwania przy uzyciu igty 27G x 3/4": rozpoczynajac od dolnego rogu i poruszajac sie
od linii przysrodkowej w kierunku bocznej krawedzi tréjkata (zob. rysunek 2), umieszczac liniowe nici o wielkosci 0,1-
0,25 ml kazda metoda wsteczna w ptaszczyznie podskérnej. Procedure nalezy powtdrzyé po drugiej stronie ciata.
Metoda wsteczna nalezy umiescic¢ facznie od 18 do 45 liniowych nici, aby obja¢ catg centralng czes¢ dekoltu (maks.
100 cm?) i rbwnomierne rozmiesci¢ 4,5 ml implantu do iniekcji RADIESSE'.

+ Liniowa wsteczna technika wstrzykiwania przy uzyciu kaniuli 25G x 50 mm: wykona¢ trzy punkty wejscia kaniuli przy
uzyciu igty pilota 23G (zob. rysunek 2). Technikg wsteczng umiesci¢ w kazdym punkcie wejscia od 0,1 do 0,25 ml
implantu do iniekcji RADIESSE' rozciericzonego w proporgcji 1:2 na kazda ni¢ w ptaszczyznie podskdrnej. Umiesci¢
tacznie od 18 do 45 liniowych nici, aby obja¢ cata centralng cze$¢ dekoltu (maks. 100 cm?) i rGwnomierne rozmiesci¢
4,5 ml implantu do iniekcji RADIESSE'.

« Po kazdym kolejnym przeniesieniu implantu do iniekcji RADIESSE' rozciericzonego w proporcji 1:2 ze strzykawki
mieszajacej do strzykawki implantu do iniekcji RADIESSE" uzy¢ nowej jatowej igly lub kaniuli i wyrzuci¢ zuzyta igte lub
kaniule.

+ Po zabiegu recznie rozmasowac caty obszar zabiegu, aby doprowadzi¢ do réwnomiernego rozprowadzenia implantu
do iniekcji RADIESSE’ rozcieiczonego w proporgcji 1:2.

W celu uzyskania optymalnych rezultatéw zaleca sie ponowne przeprowadzenie zabiegu po 16 tygodniach. Jesli jest to
wskazane, dana osoba moze poddawac sie maksymalnie 3 zabiegom w ciggu 16 tygodni.

Zalecana maksymalna dawka implantu do iniekcji RADIESSE" rozciericzonego w proporcji 1:2 do podania w okolicy
dekoltu wynosi 13,5 ml rocznie. Dawke te mozna dostosowac w zaleznosci od tkanki, wieku, gtebokosci wstrzykiwania i
techniki wstrzykiwania implantu u danej osoby.

12.4 MONITOROWANIE PO WSTRZYKNIECIU IMPLANTU

Zaleca sie, aby osoba po przeprowadzeniu zabiegu pozostawata przez okreslony czas w obiekcie, w ktérym znajduje sie
pracownik stuzby zdrowia, w celu monitorowania dziatai niepozadanych, jakie moga wystapi¢ po wstrzyknieciu
implantu.

Osoby, u ktérych przeprowadzono zabieg, nalezy poinstruowad, aby zgtaszaty wszelkie dziatania niepozadane trwajace
dtuzej niz tydzien oraz wszelkie zdarzenia niepozadane natychmiast po ich wystapieniu pracownikowi stuzby zdrowia,
zwiaszcza jesli u danej osoby wystapig zmiany w widzeniu, objawy udaru (takie jak np. nagte trudnosci w méwieniu,
dretwienie lub ostabienie miesni twarzy, dtoni lub nég, trudnosci w chodzeniu, asymetria twarzy, silny bol gtowy, zawroty
gtowy lub dezorientacja), blados¢ skéry lub nietypowy bél podczas zabiegu lub wkrétce po jego zakoriczeniu. Pracownik
stuzby zdrowia moze skierowac osobe na odpowiedni zabieg.

13 UDZIELANIE PORAD

Nalezy poinstruowac osobe o koniecznosci stosowania odpowiedniej pielegnacji po zabiegu, obejmujacej np.
wymienione ponizej czynnosci, w celu przyspieszenia gojenia i unikniecia powiktan.

« Stosowac zimne okfady na miejsca iniekcji przez okoto 24 godziny.

« Po zabiegu nalezy unika¢ promieni stonecznych, lamp opalajacych (ultrafioletowych), korzystania z sauny i
intensywnych zabiegéw na obszarze, w ktéry wstrzykiwany byt implant do iniekcji RADIESSE'.

« W przypadku wyczucia guzkéw delikatnie masowac miejsce iniekgji.

« Zaleci¢ oszczedzanie twarzy przez jeden tydzien, zachecajac osobe do ograniczenia rozmdw oraz usmiechania i
$miechu.

+ 24 godziny po wstrzyknieciu nie nalezy stosowac¢ produktéw do pielegnacji lub makijazu twarzy. Nie zaleca sie takze
dotykania obszaru wstrzykniecia, intensywnej aktywnosci i ekspozycji na skrajnie niskg lub wysoka temperature.

« 24 godziny po wstrzyknieciu nalezy unikaé spozywania nadmiernych ilosci napojéw alkoholowych.



Poinformowac¢ osobe o tym, ze obrzek pozabiegowy i dretwienie sg objawami normalnymi. Opuchlizna z reguty ustepuje
po 7-10 dniach, jednak moze sie utrzymywac przez kilka tygodni. Dretwienie powinno ustapi¢ w ciggu 4-6 tygodni.

Przed przystgpieniem do wstrzykniecia implantu do iniekcji RADIESSE” u danej osoby nalezy jej przekazac¢ ulotke
informacyjna dla pacjenta oraz karte implantu z wpisanymi informacjami o zabiegu.

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac osobe o koniecznosci pokazania karty implantu radiologowi przed
poddaniem sie badaniu rentgenowskiemu, tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego.

14 INFORMACE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA | STOSOWANIA

Implant do iniekcji RADIESSE” umieszczony w opakowaniu powinien by¢ przechowywany w pomieszczeniu o
kontrolowanej temperaturze 15-25°C (59-77°F). Przechowywaé w suchym miejscu i z dala od promieni stonecznych. Nie
uzywac produktu po uptywie daty waznosci. Data waznosci jest wydrukowana na etykietach produktu.

15 UTYLIZAUA

Zuzyte i czesciowo zuzyte strzykawki oraz igty do iniekcji moga stanowic zagrozenie biologiczne i nalezy z nimi
postepowac oraz utylizowac je zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w danej placéwce oraz odpowiednimi przepisami
lokalnymi.

16 DODATKOWE INFORMACJE DOTYCZACE WYROBU

16.1 Objasnienie symboli stosowanych na opakowaniu
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16.2 Objasnienie symboli stosowanych na karcie implantu
Informacje do podania przez pracownika stuzby zdrowia
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Miejsca wstrzykniecia
—

lewa dfon




Lp. b Szczeglty

np. 5 punktow wstrzykniecia

6 taczna wstrzyknieta objetos¢
np. 1 ml
—
xml
7 Liczba wstrzyknie¢

np. 5 punktow wstrzykniecia

—
5 Miejsce/miejsca wstrzykniecia ,,f'_x ,_\:T
Miejsca wstrzykniecia e"-\y /"'nl
Dekolt
6 taczna wstrzyknieta objetos¢ ,,f'_x S
np. 1ml fl“‘\y /dﬁ
xml/
7 Liczba wstrzykniec

S

w opakowaniu.

8 W tym miejscu umiesci¢ jednga lub dwie naklejki znajdujace sie

4

Wstepne wydrukowane informacje
Tres¢

Informacje o witrynie internetowej dla
pacjentow

‘ Szczegoty

www.patientinfo.merzaesthetics.com

Nazwa i adres producenta

MERZ NORTH AMERICA, Inc.

4133 Courtney St. Suite 10
Franksville, WI 53126

USA

Telefon: +1 844.469.6379

E-mail: mymerzsolutions@merz.com




Tres¢ Szczegoty

Nazwa i adres upowaznionego przedstawiciela Merz Aesthetics GmbH
w UE Eckenheimer Landstral3e 100
EC |REP )
60318 Frankfurt am Main
Niemcy

Telefon: + 49 (0) 69 1503 -0
E-mail: service-aesthetics@merz.de

Typ wyrobu Implant do iniekgji

16.3 Informacje na temat elektronicznej instrukcji uzywania (elFU)

Lokalna wersje instrukcji uzywania w formacie PDF do wydruku mozna znalez¢ w witrynie internetowej
www.ifu.merzaesthetics.com. Witryna internetowa zawiera najnowsza wersje instrukcji uzywania. Ze wzgledéw
bezpieczenstwa tres¢ instrukcji uzywania moze ulec zmianie.

16.4 Szkolenia

Prosimy o kontakt z przedstawicielem lub autoryzowanym dystrybutorem firmy Merz Aesthetics w celu uzyskania
informacji na temat szkolenia dotyczacego implantéw do iniekcji RADIESSE'.

16.5 Stosowane zharmonizowane normy i wspolne specyfikacje

Wszystkie stosowane zharmonizowane normy i wspdlne specyfikacja sg szczegdétowo wymienione w Podsumowaniu
dotyczacym bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu (SSCP). Dokument ten jest dostepny w europejskiej bazie
danych o wyrobach medycznych (Eudamed). Mozna go wyszuka¢ na podstawie numeru UDI-DI podanego na etykiecie.
Baza danych Eudamed dostepna jest pod adresem: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Do czasu, az baza danych
EUDAMED nie zacznie w petni funkcjonowac, zapytanie mozna przesta¢ na adres Ax-Safety@merz.de.

W skrécie instrukcja uzywania zostata po raz pierwszy opracowana zgodnie z wymogami okreslonymi w:
+ rozporzadzeniu (UE) 2017/745 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobéw medycznych;

+ rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2022/2346 z dnia 1 grudnia 2022 r. (Wspdlne specyfikacje)
« 1SO 20417

« 1SO 15223

Merz North America, Inc
“ 4133 Courtney St., Suite 10 c € 0123
Franksville, W1 53126
USA
Telefon: +1 844.469.6379
E-mail: mymerzsolutions@merz.com

E Merz Aesthetics GmbH

Eckenheimer Landstral3e 100
60318 Frankfurt am Main

Niemcy

Telefon: + 49 (0) 69 1503 - 0
E-mail: service-aesthetics@merz.de
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Terumo Europe N.V.
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Belgia
Telefon: +32 1638 12 11
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