RA D I ESS E ® MERZ AESTHETICS?

IMPLANT INJECTABLE

MODE D’EMPLOI

1 DESCRIPTION

L'implant injectable RADIESSE® est un implant stérilisé a la vapeur, sans latex, apyrogéne, semi-solide, cohésif,
entiérement biodégradable et sous-cutané. Son principal composant est I'hnydroxylapatite de calcium synthétique,
un biomatériau utilisé depuis plus de vingt ans en orthopédie, neurochirurgie, orthodontie, oto-rhino-laryngologie
et ophtalmologie. L’hydroxyapatite de calcium est le principal constituant minéral des os et des dents. La nature
semi-solide de I'implant injectable RADIESSE® est obtenue en plagant en suspension I'’hydroxyapatite de calcium
dans un gel excipient principalement composé d’eau (eau stérile pour injection USP) et de glycérine (USP). La
structure du gel est formée en ajoutant une petite quantité de carboxyméthylcellulose sodique (USP). Le gel est
dissipé in vivo pour étre remplacé par un tissu mou croissant, alors que I'hydroxyapatite de calcium reste sur le
site d’injection. On obtient ainsi une restauration et une augmentation de longue durée, mais non permanentes.

La taille de la particule de I'implant injectable RADIESSE® 1,5 mL varie entre 25 et 45 microns; cet implant peut
étre injecté avec une aiguille au diamétre intérieur (DI) de 27 gauges ou une aiguille plus large avec un
connecteur Luer standard. L’utilisation d’aiguilles dont le diamétre intérieur est inférieur a 27 gauges peut
augmenter le risque d’obstruction de l'aiguille.

2 APPLICATION/INDICATIONS

L'implant injectable RADIESSE® est utilisé pour les implantations sous-cutanées pour la correction des rides et
des plis du visage de I'ordre de moyens a prononcés, tels que les sillons nasogéniens, la restauration et/ou la
correction des signes de perte de la graisse faciale (lipoatrophie) chez les individus souffrant du virus de
I'immunodéficience humaine et pour le rajeunissement de la main. L'implant injectable RADIESSE® dilué a 1:2
avec de la solution saline a 0,9 % pour injection est destiné au traitement des rides modérées et prononcées du
décollete.

3 CONTRE-INDICATIONS

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

« Limplant injectable RADIESSE® est contre-indiqué chez les personnes ayant des allergies graves manifestées
par des antécédents d’anaphylaxie, ou chez les personnes ayant des antécédents ou présentant actuellement
de multiples allergies graves.

+ L’implant injectable RADIESSE® ne doit pas étre utilisé chez les patients qui se savent hypersensibles a I'un
des ingrédients.

+ L’implant injectable RADIESSE® est contre-indiqué chez les patients ayant tendance a souffrir de maladies
inflammatoires de la peau.

* L’implant injectable est contre-indiqué dans les zones présentant une atteinte cutanée préexistante, y compris,
mais sans s’y limiter, les cicatrices (avec des antécédents de cicatrices hypertrophiques ou chéloides), les
tatouages et les percages.

* Ne pas implanter dans I'épiderme. Ne pas utiliser comme remplacement de la peau. L'implantation dans
I'épiderme ou le derme superficiel pourrait entrainer des complications telles que la formation de fistules, des
infections, des extrusions, la formation de nodules et d’induration.

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

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



L'implant injectable RADIESSE® ne doit pas étre utilisé dans les zones dépourvues d’une couverture adéquate
de tissus sains et bien vascularisés.

L'implant injectable RADIESSE® ne doit pas étre utilisé chez les patients souffrant de troubles systémiques, ces
derniers pouvant entraver la cicatrisation de la peau ou provoquer la détérioration des tissus recouvrant
limplant.

L'implant injectable RADIESSE® est contre-indiqué chez les personnes présentant des troubles hémorragiques.
Ne pas utiliser dans les seins ou les mamelons.

Ne pas utiliser dans les lévres.

Contre-indiqué chez les patients présentant une tendance a I’hyperpigmentation.

Contre-indiqué chez les personnes agées de moins de 18 ans.

Contre-indiqué pendant la grossesse et chez les femmes qui allaitent.

AVERTISSEMENTS

L'injection de I'implant RADIESSE® dans le systéme vasculaire peut provoquer une embolisation ou une
thrombose, une occlusion des vaisseaux, une ischémie ou un infarctus. Etre particulierement attentif lors d’'une
injection de I'implant injectable RADIESSE® dans les tissus mous; par exemple, injecter le produit lentement et
exercer le moins de pression possible.

Bien que rares, des événements indésirables graves associés a l'injection intravasculaire des volumateurs de
tissus mous du visage ont été signalés, notamment : la perte visuelle temporaire ou permanente, la cécité,
lischémie ou 'hémorragie cérébrale, provoquant un AVC, une nécrose cutanée et une dégradation des
structures faciales sous-jacentes.

Stopper immédiatement toute injection si le patient présente les symptdmes suivants, y compris une altération
de la vue, les signes d’'un AVC, une blancheur de la peau ou une douleur inhabituelle pendant ou tout de suite
aprés l'intervention.

En cas d’injection intravasculaire, administrer rapidement au patient des soins médicaux et, éventuellement, le
faire examiner par un professionnel de la santé qualifié.

L'implant injectable RADIESSE® ne doit pas étre injecté dans des organes ou autres structures pouvant étre
endommagés par un implant occupant de I'espace.

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

L'implant injectable RADIESSE® ne doit pas étre implanté chez les patients soignés par I'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
ni dans une cavité ouverte sous risque de provoquer une infection ou extrusion. Une infection grave peut
engendrer des lésions ou une perte de la peau qui recouvre I'implant. Les hématomes ou séromes peuvent
nécessiter un drainage chirurgical.

L'utilisation de I'implant injectable RADIESSE® chez des personnes présentant une infection ou une
inflammation cutanée active au niveau ou a proximité de la zone de traitement doit étre repoussée tant que
l'inflammation ou l'infection n’a pas été contrélée.

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

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

Comme avec tout matériau d’implant, des réactions indésirables potentielles peuvent survenir, notamment
(liste non limitative) : inflammation, infection, formation de fistules, extrusion, hématomes, séromes, induration,
cicatrisation inadéquate, dépigmentation cutanée et augmentation inadéquate ou excessive.



4.1 AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES AUX INJECTIONS DANS LES MAINS

Il convient de veiller tout particuliérement a ne pas réaliser d’injection dans les veines ou les tendons de la
main. L'injection 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/événements indésirables pouvant durer plus de 14 jours.
Consulter la section « Effets et événements indésirables » pour en savoir plus.

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

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

» L’injection chez les personnes présentant une perte trés importante de tissu adipeux avec une visibilité
marquée des veines et des tendons n’a pas été étudiée. L’innocuité et I'efficacité chez cette population 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 a 3 mL d’'implant injectable RADIESSE® par main en une
séance de traitement n'ont pas été étudiés. Une contusion plus importante est associée a une injection de
volume plus élevé. Le retraitement avec I'implant injectable RADIESSE® a des volumes supérieurs a environ
1,6 mL par main en une séance de traitement peut entrainer davantage d’effets/événements indésirables
(rougeur, douleur, gonflement et difficultés a exécuter certains mouvements).

4.2 AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES AUX INJECTIONS DANS LE DECOLLETE

 L’implant injectable RADIESSE® dilué a 1:2 avec de la solution saline a 0,9 % pour injection doit étre injecté
dans le plan sous-dermique suffisamment profondément pour empécher la formation de nodules a la surface
de la peau ou une ischémie des tissus sus-jacents ou une décoloration de la peau.

5 PRECAUTIONS

« Afin de minimiser les risques de complications potentielles, I'implant injectable RADIESSE® ne doit étre
administré que par des professionnels de la santé diiment formés et expérimentés, et possédant de solides
connaissances sur 'anatomie des sites d’injection et des zones alentours.

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

* Nous encourageons les professionnels de la santé a aborder avec leurs patients tous les risques potentiels
associés aux injections des tissus mous avant 'administration du traitement, et a veiller a ce que leurs patients
sachent reconnaitre les signes et symptomes des potentielles complications.

« Comme pour toutes les procédures transcutanées, I'injection d’'implant injectable RADIESSE® est associée a
un risque d’infection. L’infection peut nécessiter une tentative de retrait chirurgical de I'implant injectable
RADIESSE®. Les précautions standard associées aux produits injectables s’appliquent.

» Les personnes prenant des médicaments susceptibles de prolonger le saignement, tels que I'aspirine ou la
warfarine, peuvent voir apparaitre une contusion ou un saignement plus important au niveau du site d’injection
(comme avec tout type d’injection).

« Les particules d’hydroxylapatite de calcium (CaHA) de I'implant injectable RADIESSE® sont radio-opaques et
clairement visibles sur les examens de tomodensitométrie et d'IRM ou les mammogrammes, et potentiellement
visibles en radiographie ordinaire. Il convient d’'informer les personnes de la nature radio-opaque de I'implant
injectable RADIESSE?, afin qu'ils puissent en informer leurs médecins traitants ainsi que leurs radiologues.
Une étude de radiographie effectuée auprés de 58 personnes n’a pas indiqué que I'implant injectable
RADIESSE® masque potentiellement les tissus anormaux ou est interprété sur des examens de
tomodensitométrie comme une tumeur.

» Les patients porteurs d’'un port, d’'un stimulateur cardiaque ou d’un défibrillateur implanté doivent étre
soigneusement évalués avant le traitement par I'implant injectable RADIESSE®. Les professionnels de la santé
doivent évaluer le risque potentiel d’interférence du dispositif.

« L’injection percutanée de I'implant injectable RADIESSE® doit étre pratiquée sur des tissus mous pour faciliter
la procédure. Les tissus cicatriciels ou trés endommagés peuvent rejeter 'implant.



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

» Des réactions liees a l'injection, comme I'ecchymose, I'érythéme, le gonflement, la douleur, les
démangeaisons, la dépigmentation ou hypersensibilité peuvent se produire au niveau du site d’injection. En
général, ces réactions disparaissent spontanément en un ou deux jours suivant l'injection.

» Des nodules nécessitant traitement ou ablation peuvent se former.
* L’implant peut présenter des irrégularités de contour, lesquelles pourraient exiger une correction chirurgicale.

* Ne pas injecter de volume excessif dans la zone a traiter. Dans des cas extrémes, une rupture du site pourrait
se produire. L'implant injectable RADIESSE® peut simplement étre ajouté en injections successives, mais ne
peut pas étre retiré facilement.

« Tout comme les procédures d’injection similaires, la procédure d’injection de I'implant injectable RADIESSE®
présente de faibles risques d’infection et/ou de saignement inhérents. Le patient peut ressentir un Iéger
malaise pendant et aprés l'intervention. C’est pourquoi il est bon de considérer les techniques esthétiques
communément associées a ce traitement. Suivre les précautions généralement associées aux procédures
d’injection percutanées pour éviter toute infection.

+ Ne pas restériliser. L'implant injectable RADIESSE® est fourni stérile et apyrogéne dans une pochette en
aluminium scellé. Il est destiné a un usage unique, pour un seul patient.

* La pochette en aluminium doit étre soigneusement examinée afin de s’assurer que ni celle-ci ni la seringue
n’ont été endommagées pendant 'expédition. Ne pas utiliser si la pochette en aluminium est perforée ou si la
seringue est endommagée. Ne pas utiliser si 'embout ou le piston de la seringue n’est pas en place. Pour des
raisons de stérilisation, une petite quantité de moisissure se trouve généralement dans la pochette en
aluminium. Cette moisissure n’indique pas que le produit est défectueux.

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

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

+ Aucune étude clinique controlée n’a évalué 'innocuité de I'injection de I'implant injectable RADIESSE®
conjointement a des traitements cutanés tels que I'épilation, une exposition aux 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.

+ Les données cliniques disponibles sur I'association de I'implant injectable RADIESSE® et des produits
BELOTERO® et/ou de la toxine botulique sont limitées. Par mesure de précaution, les produits doivent étre
injectés dans des zones différentes du visage. Les professionnels de santé doivent étre expérimentés, et les
personnes sélectionnées de maniére appropriée, car les bénéfices, mais aussi les effets/événements
indésirables, peuvent étre cumulatifs et la causalité des effets/événements indésirables pourrait devenir difficile
a déterminer. Les instructions d’utilisation, la profondeur d’injection et les recommandations appropriées pour
chaque produit doivent étre respectées.

» |l convient d’observer les précautions standard en cas de contact possible avec tout liquide corporel d’'une
personne. Une technique aseptique doit étre employée pour toute séance d’injection.

» Siun traitement laser, un peeling chimique, ou toute autre procédure basée sur une réponse dermique active
est réalisé aprés injection de I'implant injectable RADIESSES®, il existe un risque potentiel de déclenchement
d’une réaction inflammatoire au niveau du site d’implantation. Ceci est également valable si I'implant injectable
RADIESSE® est injecté précocement aprés ce type de procédure, avant que la peau n’ait totalement cicatrisé.

+ L’injection de I'implant injectable RADIESSE® chez des personnes ayant des antécédents d’éruption herpétique
peut potentiellement réactiver le virus d’herpés.

5.1 PRECAUTIONS SPECIFIQUES AUX INJECTIONS DANS LES MAINS

« L'utilisation de I'implant injectable RADIESSE® sur le dos de la main chez les personnes atteintes 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 personnes atteintes 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 personnes a risque de rupture d’'un tendon.



L'utilisation de I'implant injectable RADIESSE® sur le dos de la main peut provoquer un gonflement important
du dos de la main. Les personnes doivent étre invitées 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 l'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 des personnes de moins de
26 ans et de plus de 79 ans n’a pas été étudiée.

« L’innocuité de I'implant injectable RADIESSE® au-dela de 1 an au niveau des mains n’a pas fait I'objet d’études
cliniques.

6 PERSONNALISATION DU TRAITEMENT

Avant le traitement, il convient d’évaluer s’il est adapté au patient et si ce méme patient nécessitera un controle
de la douleur. L’efficacité du traitement peut varier d’'un patient a 'autre. Dans certains cas, un traitement
supplémentaire peut s’avérer nécessaire, suivant I'importance du défaut et les besoins du patient. On peut
effectuer des injections supplémentaires, mais uniquement aprés un délai suffisant permettant d’évaluer le
patient. Le patient ne doit pas subir de nouvelle injection avant un délai de sept jours suivant le traitement
précédent.

7 SIGNALEMENT D’UN INCIDENT

Tout incident qui a conduit, aurait pu conduire ou pourrait conduire, directement ou indirectement, a I'un des
événements suivants : le décés d’un patient, d’un utilisateur ou d’'une autre personne, la détérioration grave,
temporaire ou permanente, de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’'une autre personne, ou une
menace grave pour la santé publique, et qui s’est produit en rapport avec le dispositif, doit étre signalé a

AxCA-adverse.events@merz.com ou au 1-877-336-4008 (Service a la clientéle).
En cas d’incident grave, veuillez également contacter Ax-Safety@merz.de

Pour les plaintes relatives a la qualité, veuillez contacter AXCA-QA@merz.com ou appeler le 1-877-336-4008
(Service a la clientele).

8 EFFETS SECONDAIRES ET EVENEMENTS INDESIRABLES

Les effets secondaires/événements indésirables suivants ont été constatés pendant I'utilisation de I'implant
injectable RADIESSE?®. En raison du fait qu'’ils sont volontairement signalés par une population (y compris a partir
des articles scientifiques) 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 a laquelle ils
sont signalés ou de la relation de causalité potentielle avec RADIESSE® :

infection (y compris formation de biofilm), cellulite, impétigo, perte d’efficacité, déplacement/migration du produit,
réaction allergique, anaphylaxie (y compris dyspnée), éruption urticarienne, rougeurs, prurit, urticaire,
angicedéme, inflammation, nécrose, granulome, nodules, induration, érythéme, dépigmentation cutanée (y
compris hypo et hyperpigmentation), insatisfaction, papule/pustule, paleur cutanée, chute de cheveux,
paresthésie, hypoesthésie, ptose, douleur (y compris douleur de mastication, arthralgie, myalgie), maux de téte,
gonflement/cedéme, constriction, asymétrie, abceés, infection herpétique notamment I'herpés simplex et le zona,
hématome, pétéchies/purpura, hémorragie au site d’injection, blanchiment, cloques, crolte, abrasion, vertiges,
abceés festonnés, symptémes pseudo grippaux, fievre, malaise, asthénie, syndrome de Guillain-Barré, tachypnée,
manifestation ischémique, hyperplasie lymphoide, obstruction lymphatique, nausée, vomissement, péricardite,
cicatrice, sensibilité au froid, occlusion/obstruction vasculaire, congestion vasculaire, Iésion vasculaire, ischémie
oculaire, diplopie, troubles visuels/cécité, Iésion du nerf optique, cedéme papillaire, trouble rétinien, paralysie des
muscles faciaux, paralysie de Bell, syncope, troubles de la mastication, érosion au site d’injection, kyste au site
d’injection, déformation au site d’injection, dysesthésie au site d’injection, télangiectasie au site d’injection,
vésicules au site d’injection, chaleur au site d’injection, aggravation de problémes médicaux préexistants,
proéminence de veine superficielle, vasculite, [ésion nerveuse, compression nerveuse, xanthélasma, réaction de
photosensibilité cutanée.

Les personnes présentant des caractéristiques ethniques spécifiques, par exemple la population asiatique,
doivent étre informées d’un risque plus élevé de réactions au niveau des tissus, comme des réactions
inflammatoires, des troubles de la pigmentation, une hyperpigmentation post-inflammatoire (HPI), des cicatrices
et la formation de chéloides lors d’une Iésion cutanée.
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Les interventions suivantes ont été signalées : antibiotiques, anti-inflammatoires, corticostéroides, anti-
histamines, analgésiques, massage, compresse chaude, excision, drainage et chirurgie. Cette information ne vise
aucunement a donner des conseils médicaux, une recommandation sur la fagcon de traiter un effet secondaire/
événement indésirable ou une liste exhaustive d’interventions possibles. Les professionnels de santé devraient
évaluer chaque cas individuellement et déterminer en toute indépendance, en fonction de leur expérience
professionnelle, quel(s) traitement(s) est (sont) approprié(s), le cas échéant, pour leurs patients.

9 MODE D’EMPLOI

9.1 PRESENTATION DU DISPOSITIF

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

Chaque paquet de seringue avec emballage pratique d’aiguilles comprend une seringue préremplie contenant
1,5 mL de I'implant injectable RADIESSE® et deux aiguilles d’injection Terumo K-Pack Il 27 G a paroi fine. La
précision des graduations de la seringue est de 0,025 mL.

Les aiguilles Terumo fournies dans I'emballage carton de I'implant injectable RADIESSE® sont stérilisées a
'oxyde d’éthyléne. Les aiguilles sont également a usage unique.

9.2 USAGE UNIQUE

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 une seule personne 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 personnes, tel que la transmission d’une ou de plusieurs maladies infectieuses, et
une contamination sanguine entre les personnes. Toutes ces conséquences peuvent a terme entrainer
des lésions, une maladie, voire le décés des personnes.

9.3 PREPARATION, POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION

9.3.1 Préparation de I'implant injectable RADIESSE® pour le traitement du visage et des mains
Pour effectuer une injection percutanée, se procurer le matériel suivant :

« Seringue(s) de I'implant injectable RADIESSE® {fournies séparément}

+ Aiguille(s) de tailles adéquates avec connecteurs Luer-Lock. [La taille recommandée est une aiguille de 27 G
ou plus avec un raccord Luer standard. L'utilisation d’aiguilles dont le diamétre intérieur est inférieur a
27 gauges peut augmenter le risque d’obstruction de l'aiguille.]

1. Préparer le patient pour une injection percutanée en utilisant les procédures standard. Le site d’injection du
traitement doit étre indiqué au marqueur chirurgical et préparé avec un antiseptique adapté. A la discrétion du
professionnel de la santé, on peut recourir a une anesthésie locale ou topique au niveau du site d’injection ou
a une sédation. Aprés anesthésie du site, appliquer de la glace sur la zone pour réduire toute tuméfaction ou
distension locale.

2. Préparer les seringues et aiguilles d’injection avant la procédure d’injection percutanée. Une nouvelle aiguille
d’injection peut étre utilisée pour chaque seringue ou la méme aiguille d’injection peut étre rattachée a chaque
nouvelle seringue pour le traitement d’'un méme patient. Retirer la pochette d’aluminium de sa boite. Au
moment adéquat, ouvrir la pochette et laisser tomber la seringue dans le champ stérile. Une petite quantité de
moisissure se trouve généralement dans la pochette en aluminium pour des raisons de stérilisation. Cette
moisissure n’indique pas que le produit est défectueux.

Décoller ou tourner 'emballage de l'aiguille pour exposer le moyeu. Pour toute utilisation d’aiguilles autres que
celles fournies dans cet emballage, procéder selon les instructions livrées avec les aiguilles.

Retirer le capuchon de la seringue Luer (a I'extrémité distale de la seringue) avant d’attacher I'aiguille. La
seringue peut étre vissée dans le connecteur Luer-Lock de l'aiguille. L’aiguille doit étre fermement fixée a la
seringue et amorcée avec I'implant injectable RADIESSE®. Si un excés de I'implant injectable RADIESSE®
se trouve sur la surface de ferrure de la Luer-Lock, la nettoyer a 'aide d’'une gaze stérilisée. Pousser



lentement le piston de la seringue jusqu’a ce que le matériau d’implant jaillisse de I'aiguille. Si une fuite se
produit au niveau du connecteur Luer, il peut étre nécessaire de serrer l'aiguille ou de retirer I'aiguille et de
nettoyer les surfaces du connecteur Luer ou, dans des cas extrémes, de remplacer la seringue et 'aiguille.

3. Localiser le site initial d'implantation. Il est difficile, voire impossible d’injecter le produit dans du tissu cicatriciel
et du cartilage. Eviter de traverser ces types de tissus lors de 'avancement de l'aiguille d’injection.

9.3.2 Technique de mélange de I'implant injectable RADIESSEP® et Lidocaine HCl a 2 %

ATTENTION : Ne pas utiliser le mélange d’implant injectable RADIESSE® et de lidocaine a 2 % pour le traitement
du décolleté. La procédure de mélange pour le traitement du décolleté est décrite dans la section 9.3.4. ci-
dessous.

ATTENTION : Ne pas utiliser le mélange implant injectable RADIESSE® et Lidocaine a 2 % plus de 2 heures
apres les avoir mélangeés.

ATTENTION : Les composants assemblés sont a usage unique uniquement.
1. Assembler les composants et procéder au mélange selon une technique stérile (voir la Figure 1).

Figure 1: De gauche a droite : Connecteur de verrouillage Luer, femelle/femelle,
seringue RADIESSE®, seringue de mélange de 3,0 mL, aiguille stérile de 27 gauges, 0,5 po
2. Aspirer la lidocaine dans la seringue de mélange de polypropyléne de 3,0 mL munie d’une aiguille stérile de
27 gauges, 0,5 po.

3. Taper la seringue de mélange contenant la lidocaine et appuyer sur le piston pour dégager I'air en exceés.
4. Retirer 'aiguille stérile de 27 gauges, 0,5 po.

5. Raccorder solidement la seringue de mélange a celle de RADIESSE® avec le connecteur Luer-Lock femelle/
femelle (voir les Figures 2 et 3).

Figure 3
6. Mélanger la lidocaine et I'implant injectable RADIESSE® en appuyant en alternance sur les pistons, d’abord
sur la seringue de mélange puis sur celle de RADIESSE® en dix coups de mélange (chaque coup de mélange
est composé d’une compression compléte du piston de la seringue de mélange suivie d’'une compression
compléte du piston de la seringue RADIESSE®). Les pistons sont comprimés fermement et rapidement a
raison de deux compressions par seconde.



Figure 4
7. Aprés le mélange, retirer la seringue de mélange ainsi que le connecteur Luer-Lock femelle/femelle et jeter.

8. Connecter la seringue contenant le mélange lidocaine et RADIESSE® a une aiguille d’injection.

9. Procéder maintenant a I'injection de I'implant injectable RADIESSE®.

Le tableau ci-dessous indique le rapport de lidocaine a 2 % a mélanger avec les divers volumes de seringue de
I'implant injectable RADIESSE®.

Le résultat de ces rapports est une concentration a 0,3 % de la lidocaine a 2 % (W/v%).

CONCENTRATION DE LA LIDOCAINE

RADIESSE® (mL) Lidocaine 2 % (mL) Concentration de la lidocaine

obtenue (w/v%)

1,5 0,26 0,31 % -0,32 %

9.3.3 Posologie et mode d’administration de I'implant injectable RADIESSE® pour le traitement du visage
et des mains

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

La profondeur de l'injection et la quantité injectée varient en fonction du site et de I'étendue de la restauration
ou de 'augmentation. L'implant injectable RADIESSE® doit étre injecté dans le sous-derme afin d’éviter la
formation de nodules a la surface de la peau ou 'ischémie des tissus de surface. Dans le cas du
rajeunissement des mains, I'implant injectable RADIESSE® doit étre injecté dans le plan aréolaire entre la
couche sous-cutanée et le fascia superficiel.

NE PAS SURCORRIGER LE SITE D’INJECTION. Utiliser un facteur de correction 1/1. Régulierement modeler
ou masser lI'implant injecté pendant la procédure d’injection pour lui maintenir un contour lisse.

Injecter le produit lentement et appliquer la pression minimale nécessaire.

Un maximum de 10 mL de I'implant injectable RADIESSE® est recommandé comme dose annuelle pour les
indications du visage et des mains. La dose peut étre adaptée ou augmentée selon la ou les indications de la
personne, les tissus, I'age, la profondeur d’injection et la technique d’implantation.

Si une résistance importante se fait sentir lorsqu’on pousse le piston, déplacer |légérement I'aiguille d’injection
pour faciliter I'implantation du matériau. Si cette résistance importante persiste, retirer complétement I'aiguille
du site d’injection et réessayer une nouvelle position. Si cette résistance persiste toujours, essayer une autre
aiguille d’injection. En cas d’échec, remplacer la seringue et I'aiguille d’injection.

Avancer le biseau de l'aiguille vers le bas a un angle d’environ 30° dans le sous-derme jusqu’a I'endroit de
départ. [Se référer aux instructions supplémentaires, ci-dessous, concernant 'augmentation de zones
spécifiques du visage.] Pousser soigneusement le piston de la seringue pour commencer l'injection et injecter
lentement le matériau d’implant tout en retirant I'aiguille, en implantant une ligne de matériau a I'endroit
souhaité. Continuer d'implanter des lignes de matériau supplémentaire jusqu’a ce que le niveau
d’augmentation souhaité soit atteint. Le fil de matériau implantaire doit étre entiérement entouré de tissus mous
sans laisser de dépdts globulaires.

Dans le cas du rajeunissement des mains, NE PAS injecter I'implant injectable RADIESSE® dans les fils
linéaires. Injecter une forme booléenne entre les tendons extenseurs du dos de la main et masser ensuite pour
répartir le matériau.




AUGMENTATION DES JOUES, DU VISAGE OU DES COINS DE LA BOUCHE

1.

Insérer l'aiguille biseau vers le bas, selon un angle approximatif de 30° par rapport a la peau. L’aiguille devrait
glisser dans le derme profond jusqu’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 'implant tout en
retirant I'aiguille, en laissant un mince fil ou une mince bande de matériau d’implant. Le fil de matériau
d’'implant devrait étre complétement encerclé de tissus mous, sans laisser de dépbts globulaires.

Les fils du matériau d'implant devraient étre paralléles et adjacents les uns aux autres, ainsi que superposés
pour la correction des plis plus profonds. On peut opter d’entrecroiser les couches de fils sur un plan plus
profond pour former une structure de soutien.

Apres l'injection, lisser les zones d’implantation avec I'index et le pouce pour mieux répartir 'implant en cas de
Iégers dépbts nodulaires du matériau.

L’injection peut se faire dans les tissus sous-cutanés ou musculaires, mais pas proches de I'os ou de
I'épiderme.

Les traitements par injection dans la méme zone anatomique doivent étre espacés d’au moins 4 semaines.

Procédure d’injection pour le traitement des mains

Préparer la personne pour une injection percutanée selon les procédures standard. Demander a la personne
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 &tre marqué pour les sites
d’injection prévus. Les bijoux doivent étre retirés avant l'injection et jusqu’a ce que le gonflement post-
intervention ait disparu.

A l'aide de la seringue d’implant injectable RADIESSE® munie de I'aiguille d’injection, pousser lentement le
piston de la seringue jusqu’a ce que I'implant injectable RADIESSE® sorte de I'extrémité de I'aiguille. Effectuer
'aspiration avant 'injection de bolus pour éviter 'injection intravasculaire. Si une fuite se produit au niveau du
raccord Luer, nettoyer a 'aide d’'une compresse stérile. |l 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 'aiguille. Une nouvelle aiguille d’injection peut étre utilisée pour chaque seringue ou la méme
aiguille d’injection peut étre raccordée a chaque nouvelle seringue destinée au traitement d'une méme
personne.

Repérer le site initial d’injection. Les personnes doivent recevoir les injections dans le dos de la main entre le
1°" et le 5° métacarpiens. L’injection doit d’abord avoir lieu entre le 2° et le 4° métacarpiens, en prenant soin de
ne pas injecter prés des articulations métacarpo-phalangiennes. Si nécessaire, pour obtenir une correction
optimale, l'injection est également autorisée entre le 1 et le 2°, et le 4° et le 5° 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 I'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 de I'implant injectable RADIESSE® pour commencer
I'injection et injecter I'implant injectable RADIESSE® en petits bolus, de 0,2 a 0,5 mL/bolus. Ne pas injecter plus
de 0,5 mL par bolus. Le nombre de bolus variera en fonction de I'étendue du traitement souhaité. Ne pas
injecter plus de 3 mL d’'implant injectable RADIESSE® (deux seringues de 1,5 mL) par main.

Si une résistance importante se fait sentir lors de la poussée du piston, déplacer Iégérement I'aiguille pour
faciliter 'implantation du produit. Il peut aussi s’avérer nécessaire de changer l'aiguille d’injection.

Apres l'injection, couvririmmédiatement le site d’injection avec une compresse stérile 10 x 10 cm et faire
asseoir la personne 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 ci-dessus.

Apreés I'injection dans la main controlatérale, couvrir immédiatement le site d’injection avec une compresse
stérile 10 x 10 cm et faire asseoir la personne sur cette main.

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



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

* Les traitements par injection dans la méme zone anatomique des mains doivent étre espacés d’au moins
6 mois.

9.3.4 Préparation de I'implant injectable RADIESSE® dilué a 1:2 avec de la solution saline pour le
traitement du décolleté

Une (1) seule seringue d’'implant injectable RADIESSE® de 1,5 mL est utilisée pour la préparation de I'implant
injectable RADIESSE® dilué a 1:2 avec de la solution saline.

L'injection de I'implant injectable RADIESSE® dilué a 1:2 avec de la solution saline pour le traitement du décolleté
doit étre effectuée dans les 30 minutes qui suivent la dilution.

L’aiguille suivante est recommandée pour I'injection :

Description Fabricant Qté

Aiguilles d’injection (27 G x % po) Terumo Europe N.V. 3

L’utilisation d’aiguilles de diamétres inférieurs a 27G peut augmenter le risque d’obstruction de l'aiguille.

La canule suivante est recommandée pour I'injection :

Description Fabricant Qté
Canule, bout émoussé, 25 G x 2 po (0,5 x 50 mm) TSK STERiIGLIDE™ 3
Aiguille guide, 23 G x % po (0,60 x 19 mm; pour pré-trou) TSK STERIGLIDE™ 3

Pour le traitement du décolleté, I'implant injectable RADIESSE® est dilué avec de la solution saline physiologique
stérile (0,9 % NaCl) pour injection. La dilution de I'implant injectable RADIESSE® doit étre réalisée avec les
composants accessoires suivants :

Description Fabricant Qteé Numéro de
référence

Implant injectable RADIESSE® 1,5 mL Merz North America, Inc. 1 8071

Connecteur Luer Lock a Luer Lock RAPIDFILL | Baxter Healthcare Corporation 1 13901

Seringue a extrémité Luer-Lock® BD (5 mL) Becton, Dickinson and 2 309646
Company

Aiguille émoussée (18 G x 174 po) Terumo Europe N.V. 1 S/O

Solution saline physiologique stérile (0,9 % Solution stérile pour injection, 3,0 mL S/O

NaCl) non précisée par Merz




Tableau de dilution

Le tableau suivant présente le rapport d'implant injectable RADIESSE® et de solution saline pour la préparation
de l'implant injectable RADIESSE® dilué a 1:2 avec de la solution saline.

Facteur de dilution Quantité Quantité de Volume total de
d’implant injectable solution saline (mL) I'implant (mL)
RADIESSE® (mL)

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

Protocole de dilution

« ATTENTION : Utiliser I'implant injectable RADIESSE® dilué a 1:2 avec de la solution saline uniquement dans
les 30 minutes qui suivent la préparation.

 ATTENTION : La procédure doit étre réalisée en ambulatoire dans des conditions aseptiques. La peau de la
personne doit étre saine et non enflammée. La peau doit étre rigoureusement nettoyée avec un antiseptique
topique avant toute injection.

« ATTENTION : Les composants utilisés pour la préparation de I'implant injectable RADIESSE® dilué a 1:2 avec
de la solution saline sont destinés a un usage unique.

« ATTENTION : Utiliser uniquement de la solution NaCl a 0,9 % pour injection pour préparer I'implant injectable
RADIESSE?® dilué a 1:2 avec de la solution saline.

« ATTENTION : Vérifier 'aspect de I'implant injectable RADIESSE® dilué pour vous assurer de I'absence de
particules étrangéres avant I'utilisation et jeter le produit si des particules étrangéres sont visibles.

A. Composants accessoires, y compris solution

RADIESSE

1. Mettre a disposition de la solution saline a 0,9 % stérile pour injection.

2. Sélectionner un implant injectable RADIESSE® et des composants accessoires de mélange et vérifier leur
date de péremption.

3. Ouvrir 'implant injectable RADIESSE® et les composants accessoires de mélange et placer le contenu sur
une surface de travail propre et désinfectée.

4. Porter des gants pour la procédure suivante.

5. Assembler les composants et réaliser la dilution en respectant les regles d’asepsie.



B. Connecter la seringue de dilution et la seringue de I'implant injectable RADIESSE®
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6. Connecter fermement le connecteur RAPIDFILL en le vissant dans le sens horaire a une seringue Luer-Lock
BD de 5 mL (seringue de dilution).
Le connecteur Luer n’a pas de sens préférentiel.

7. Connecter fermement la seringue de I'implant injectable RADIESSE® a I'emplacement opposé du connecteur
RAPIDFILL.

C. Transfert de I'implant injectable RADIESSE®
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8. Transférer I'intégralité de I'implant injectable RADIESSE® dans la seringue de dilution.
9. Poser les seringues interconnectées sur une surface propre et désinfectée.
Ne pas les déconnecter.

D. Remplir la seringue de dilution avec de la solution saline

10. Ouvrir le flacon de solution saline.

11. Adapter une aiguille de 18 G (embase d’aiguille rose) émoussée sur la deuxiéme seringue de dilution.

12. Utiliser l'aiguille émoussée pour prélever la quantité souhaitée de solution saline (voir le tableau de dilution)
dans la seringue de dilution.



E. Déconnecter I'aiguille
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13. Retirer tout excés d’air. Ajuster le volume souhaité si nécessaire. Consulter le tableau de dilution ci-dessus.

14.Déconnecter l'aiguille et la jeter.
15. Poser la seringue remplie de solution saline sur une surface propre et désinfectée.

F. Connecter les seringues de dilution
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16. Déconnecter la seringue de I'implant injectable RADIESSE® du connecteur.
17.Poser la seringue de I'implant injectable RADIESSE® sur une surface propre et désinfectée (éviter la

contamination).
Ne pas jeter la seringue RADIESSEP, elle servira a nouveau!

18. Connecter la seringue de dilution remplie de I'implant injectable RADIESSE® a la seringue de dilution remplie
de solution saline.

G. Dilution de I'implant injectable RADIESSE® avec la solution saline

Chaque geste de mélange consiste en une compression compléte du piston de la premiére seringue de mélange
suivie d’'une compression compléte du piston de la deuxiéme seringue de mélange. Les pistons sont comprimés

fermement et rapidement.
1 geste de mélange = 2 mouvements de pompe (aller-retour)

Le mélange doit étre répété avant chaque nouveau transfert de produit de la seringue de mélange a la
seringue d’injection.



H. Dilution de I'implant injectable RADIESSE®
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19. Mélanger la solution saline et I'implant injectable RADIESSE® en appuyant alternativement sur les pistons
jusqu’a ce que les produits soient mélangés de maniére homogéene (au moins 20 gestes de mélange).

1 geste de mélange = 2 mouvements de pompe

La formation de bulles d’air dans la dilution est normale.

RADIESSE NaCl
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I. Vérifier ’homogénéité
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20. Vérifier que le produit est mélangé de maniére homogéne. Si nécessaire, mélanger de nouveau.
21. Aprés le mélange, faire en sorte que l'intégralité du produit se trouve dans une seule seringue.
22.Retirer la seringue vide du connecteur et la poser sur une surface propre et désinfectée.

J. Transférer dans la seringue RADIESSE®

RADIESSE + NaCl

':M\IHHMHIHHIHH i T T

RADIESSE
+NacCl

Ll A P RO 2 e
(L —"—

H—cn—

23. Connecter la seringue de I'implant injectable RADIESSE® vide au connecteur et transférer la quantité

souhaitée de produit dans la seringue d’injection en poussant le produit dans la seringue vide. (Une injection

avec la seringue de mélange entrainerait une trop grande force des doigts.)
Le mélange doit étre répété avant chaque nouveau transfert de produit de la seringue de mélange a la
seringue d’injection (voir I'étape d’instruction précédente).

K. Eviter la contamination
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24. Afin d’éviter la contamination et le desséchement du produit, attacher de nouveau la seringue de

dilution de 5 mL vide au connecteur RAPIDFILL pour fermer la seringue contenant le produit restant et

les poser sur une surface propre et désinfectée.



L. Fixer I’aiguille/la canule et injecter

Injection needle
Type 25G or 27G

b

25. Fixer une aiguille d’injection (27G x % po) ou une canule a bout émoussé, 25G x 2 po (0,5 x 50 mm) sur la

seringue de I'implant injectable RADIESSE®.

26. Procéder a l'injection.

M. Remplissage du produit restant
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27.Si plus de produit est nécessaire, répéter les étapes de mélange 19 a 26.

Vérifier que le produit est mélangé de maniére homogéne avant de le transférer dans la seringue
d’injection !

Jeter tous les composants et tout le produit restant conformément aux réglementations relatives a I'élimination
des matiéres potentiellement infectieuses et des objets piquants, coupants et tranchants.

9.3.5 Posologie et mode d’administration pour le traitement du décolleté

Préparer la personne pour une injection percutanée selon les procédures standard. Le site d’injection du
traitement doit étre préparé avec un antiseptique approprié. Le professionnel de santé décide de I'application
d’'une anesthésie locale ou topique au niveau du site d’injection, de I'application de glace sur la zone pour
réduire le gonflement/la distension local, ou de I'utilisation d’'une sédation.

Il est recommandé de réaliser la procédure d’injection avec une aiguille pointue 27 G x % po ou une canule
émousseée 25 G x 50 mm.

L’aiguille ou la canule d’injection doit étre bien attachée a la seringue et amorcée avec I'implant injectable
RADIESSE® dilué a 1:2. Si un excés d’'implant se trouve sur la surface des connecteurs Luer-Lock, le nettoyer
a I'aide d’'une compresse stérile.

Pousser lentement le piston de la seringue jusqu’a ce que I'implant sorte de I'extrémité de l'aiguille ou de la
canule. Si une fuite se produit au niveau du raccord Luer, il peut s’avérer nécessaire de resserrer 'aiguille ou la
canule, 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 'aiguille/canule.

Repérer le site d’injection initial de I'implant. Ne pas injecter dans du tissu cicatriciel ni dans un vaisseau
sanguin.

L'implant injectable RADIESSE® dilué a 1:2 doit étre injecté dans le plan sous-dermique suffisamment
profondément pour empécher la formation de nodules a la surface de la peau ou une ischémie des tissus sus-
jacents.



* Ne pas procéder a une correction excessive.

+ Linjection de 4,5 mL d’implant injectable RADIESSE® dilué a 1:2 se fait dans la zone centrale du décolleté sur
une surface d’environ 100 cm? (voir Figure 1), limitée par un triangle équilatéral d’une longueur latérale
approximative allant jusqu’a 15 cm.

Figure 1 : Zone de traitement

» Si une résistance importante se fait sentir lors de la poussée du piston, déplacer Iégérement l'aiguille/la canule
pour faciliter I'implantation du produit.

» Si cette résistance persiste, retirer complétement l'aiguille ou la canule du site d’injection et réessayer en
changeant de position.

» Si cette résistance demeure, essayer une autre aiguille ou canule. En cas d’échec, remplacer la seringue et
l'aiguille/la canule. Introduire I'aiguille ou la canule dans I’hypoderme, a 'emplacement de départ; pousser
délicatement le piston de la seringue pour commencer I'injection en injectant lentement I'implant.

» La technique d’injection rétrotragante linéaire doit étre utilisée (voir Figure 2).

Figure 2 : Technique linéaire rétrotragante a I'aide d’une aiguille 27 G x % po ou d’une canule
25G x 50 mm (2).

Technique d’injection Technique d’injection
avec une aiguille : avec une canule :
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* La technique linéaire rétrotracante a I'aide d’'une aiguille 27 G x % po : en commengant dans le coin inférieur et
en se déplacant de la ligne médiale vers le bord latéral du triangle (comme indiqué en figure 2), des fils
linéaires de 0,1 a 0,25 mL par fil doivent étre positionnés de maniére rétrograde dans le plan sous-dermique.
La procédure doit étre répétée depuis I'autre cété du corps. En totalité, de 18 a 45 fils linéaires doivent étre
positionnés de maniére rétrograde pour recouvrir la zone centrale entiére du décolleté (jusqu’a 100 cm?) et
pour répartir uniformément le volume de 4,5 mL de I'implant injectable RADIESSE®.

» Latechnique linéaire rétrotracante a I'aide d’'une canule 25 G x 50 mm : trois points d’entrée de canule doivent
étre faits avec une aiguille de pré-trou de 23 G (voir la figure 2). A partir de chacun des points d’entrée, des fils
linéaires de 0,1 a 0,25 mL de I'implant injectable RADIESSE® dilué a 1:2 par fil doivent étre positionnés de
maniére rétrograde dans le plan sous-dermique. Au total, de 18 a 45 fils linéaires doivent étre positionnés pour
recouvrir la zone centrale entiere du décolleté (jusqu'a 100 cm?) et pour répartir uniformément le volume de
4,5 mL de I'implant.

 Aprés chaque transfert de I'implant injectable RADIESSE® dilué a 1:2 de la seringue de mélange dans la
seringue d’injection de I'implant injectable RADIESSE®, une autre aiguille ou canule stérile doit étre utilisée et
les aiguilles et canules d’injection usagées doivent étre éliminées.

» Apres le traitement, le massage manuel de la zone de traitement entiére doit étre réalisé par le professionnel
de santé afin de favoriser une distribution uniforme de I'implant injectable RADIESSE® dilué a 1:2.

Pour obtenir des résultats optimaux, un retraitement est recommandé 16 semaines aprés le traitement initial. Si
cela est indiqué, les personnes peuvent étre traitées jusqu’a 3 fois en respectant un délai de 16 semaines.

Le volume de traitement maximum par séance de traitement est de 4,5 mL.

Un maximum de 13,5 mL de I'implant injectable RADIESSE® dilué a 1:2 est recommandé comme dose annuelle
maximale pour le traitement du décolleté. La dose peut étre adaptée selon les tissus de la personne, son age et la
technique d’implantation.

9.4 SURVEILLANCE APRES L’ADMINISTRATION

Il est recommandé que la personne traitée reste dans les locaux du professionnel de santé pendant une période
de surveillance aprés I'administration, afin d’identifier tout effet indésirable potentiel.



Les personnes doivent étre informées qu’elles doivent signaler tout effet indésirable qui dure plus d’'une semaine,
et tout événement indésirable dés qu'il se produit a son professionnel de santé, en particulier si la personne
présente des changements de sa vision, des signes d’un accident vasculaire cérébral (notamment des difficultés
soudaines a parler, un engourdissement ou une faiblesse du visage, des bras ou des jambes, des difficultés a
marcher, un affaissement du visage, des maux de téte intenses, des vertiges ou une confusion), un aspect blanc
de la peau ou une douleur inhabituelle pendant ou peu de temps aprés le traitement. Le professionnel de santé
peut orienter la personne vers le traitement approprié.

10 CONSEILS DESTINES AUX PATIENTS

Il est important de donner au patient des instructions concernant les soins post-opératoires appropriés (parmi
lesquels on trouve les soins qui suivent) pour favoriser une cicatrisation normale et éviter toutes complications.

Appliquer de la glace ou des compresses fraiches sur les zones d’injection pendant environ 24 heures.

Les patients ne doivent pas appliquer de produits cosmétiques sur la zone traitée pendant au moins 12 heures
aprés l'injection. De plus, il est conseillé aux patients d’éviter une exposition prolongée au soleil, aux rayons
ultraviolets (UV), aux températures froides ou a la chaleur (par exemple, sauna, hammam) pendant au moins
24 heures aprés l'injection.

Masser la zone en cas de nodules palpables.

Favoriser le repos du visage pendant une semaine en encourageant le patient a éviter de parler, de sourire et
de rire.

Informer le patient qu’un gonflement ou engourdissement est fréquent aprés l'intervention. Le gonflement se
résorbe généralement entre 7 et 10 jours suivant I'intervention, mais peut parfois persister plusieurs semaines.
La sensation d’engourdissement devrait disparaitre entre 4 et 6 semaines suivant I'intervention.

Prescrire des analgésiques par voie orale et demander aux patients de se rincer la bouche avec une solution
saline entre 4 et 6 fois par jour, pendant une semaine suivant I'intervention.

Apreés le soin du décolleté :

Demander au patient de ne pas se maquiller 12 heures aprés l'injection, de ne pas manipuler le décolleté et de
minimiser I'exposition de la zone traitée a une chaleur ou un froid extréme pendant au moins 24 heures aprés
le traitement.

Conseiller au patient de ne pas faire d’exercice intense, de ne pas consommer de boissons alcoolisées
pendant 24 heures apres le traitement et d’éviter une exposition prolongée a des sources naturelles ou
artificielles de rayonnement UV (par exemple, la lumiére du soleil ou une cabine de bronzage) dans le
décolleté.

11 STOCKAGE

L'implant injectable RADIESSE® doit étre conservé a une température ambiante contrélée entre 15 °C et 32 °C
(59 °F et 90 °F). Conserver au sec et a I'abri de la lumiéere du soleil. Ne pas utiliser si la date d’expiration est
dépassée. La date d’expiration est imprimée sur les étiquettes du produit.

12 MISE AU REBUT

Les seringues et seringues d’injection complétement ou partiellement utilisées peuvent présenter un risque
biologique. Elles doivent étre manipulées et mises au rebut conformément aux pratiques médicales de
I'établissement, ainsi qu’aux réglementations locales et nationales.

13 Informations relatives au mode d’emploi électronique

Une version PDF imprimable du mode d’emploi dans votre langue est disponible sur le site Internet suivant :
www.ifu.merzaesthetics.com. Pour la version la plus récente du mode d’emploi, toujours consulter le site Internet.
Une mise a jour du mode d’emploi peut avoir été effectuée pour des raisons de sécurité.

14 Formation

Une formation sur I'implant injectable RADIESSE® est disponible sur demande auprés de votre représentant ou
distributeur agréé Merz Aesthetics.



15 GARANTIE

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

LA PRESENTE GARANTIE REMPLACE ET EXCLUT TOUTES AUTRES GARANTIES NON CITEES
EXPRESSEMENT DANS LES PRESENTES, QU’ELLES SOIENT EXPLICITES OU IMPLICITES PAR
APPLICATION D’UNE LOI OU AUTRE, INCLUANT SANS TOUTEFOIS S’Y LIMITER, TOUTES GARANTIES
IMPLICITES DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADAPTATION A DES FINS PERSONNELLES

La manipulation et les conditions de stockage de ce produit, ainsi que les facteurs relatifs au patient, diagnostic,
traitement, interventions chirurgicales, entre autres facteurs hors du contréle de Merz North America, Inc.,
affectent directement le produit et les résultats obtenus suite a son utilisation. En vertu de cette garantie,
I'obligation de Merz North America, Inc. se limite au remplacement du produit et Merz North America, Inc. ne sera
tenu responsable d’aucune perte, dommage ou frais, fortuit ou consécutif, provenant, directement ou
indirectement, de I'utilisation du produit. Merz North America, Inc. n’assume aucune autre dette ni responsabilité
supplémentaire liées a ce produit et n’autorise personne a 'assumer en son nom.

Symbole Titre du symbole

Référence catalogue

REF

Code du lot

LOT

Identifiant unique de I'appareil

UDI

Date de péremption

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage est détérioré




Symbole ‘ Titre du symbole

Limite de température

A usage unique
Ne pas réutiliser

Consulter le mode d’emploi électronique

(el indicter)
Stérilisé a la vapeur ou a la chaleur séche
STERILE
Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne
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