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lips-lido

Solugdo para Preenchimento Intradérmico

INSTRUCOES DE USO

Leia este folheto até o final com atencdo antes de usar o produto. Este
documento (folheto) se destina a orientar o profissional de sadde na
utilizagéo deste produto. Nao se destina como referéncia nas técnicas
de aplicagdo. E aconselhavel consultar as adverténcias,
contraindicagdes e instrugdes antes de usar o produto.

1. ESPECIFICAGOES

Rennova® Lips Lido é um gel injetavel, estéril e apirogénico destinado
a corrigir irregularidades dos tecidos moles. E composto por acido
hialurénico reticulado de fonte ndo animal. E um gel isento de latex,
viscoelastico, limpido, transparente e biodegradavel. O produto
contém 0,3% de lidocaina para reduzir a dor durante o tratamento.

2.COMPOSICAO

O produto é composto por:

« Hialuronato de Sodio (20 mg/ml), reticulado com BDDE
(1,4-butanodiol éter diglicidilico);

«Tampaéo fosfato;

« Cloridrato de lidocaina (3 mg/ml).

O Hialuronato de Sédio, um critico elemento bésico dos tecidos dos
vertebrados, é mais prevalente na pele e no tecido conjuntivo mole,
com densidades que variam entre tecidos e com a idade. Esta
substancia contém uma cadeia de glicosaminoglicano altamente
hidrofilico, ndo ramificado, que consiste em centenas de unidades de
repeticao de dissacarideo, e é central para a estrutura e a organizagao
da matriz extracelular.

O Hialuronato de Sédio que existe naturalmente do organismo é
rapidamente degradado pela hialuronidase, enzima responsavel pelo
volume diario de um terco do Hialuronato de Sédio do organismo.
Nos esforcos para gerar um preenchimento dérmico de Hialuronato
de Sodio de longa duragao, cadeias polissacarideas de Hialuronato de
Sédio sao submetidas & reticulagdo, utilizando-se tipicamente
1,4-butanodiol éter diglicidilico (BDDE) através de seus grupos
epoxido presentes nas duas extremidades das moléculas.

Os varios agentes e técnicas de reticulacdo definem as propriedades
viscoelasticas dos produtos, que afetam na longevidade e no valor
clinico destes.

Quando aplicadas por via intradérmica, as particulas de Hialuronato
de Sodio tendem a flutuar entre as fibras de colageno da camada
dérmica inferior, deixando de fluir para outras camadas dérmicas.

As propriedades viscoelasticas do gel determinam a sua adequagdo
na correcao de diferentes graus de deformidades, que podem variar
de rugas finas a rugas severas ou lipoatrofia.

Em média o volume méximo indicado é de 2mL por aplicacao, mas
esse volume pode variar em alguns casos especificos, a critério
médico, de acordo com o grau de severidade do envelhecimento
cutaneo do paciente.

3.INDICACAO

O Rennova® Lips Lido esta indicado para injecao na derme média e
profunda para repor o contorno e volume dos labios. O produto
contém 0,3% de lidocaina para reduzir a dor durante o tratamento.

4. MECANISMO DE AGAO/PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O produto Rennova® Lips Lido é um implante absorvivel a ser usado
em seres humanos adultos, como um enchimento de tecido mole
para corrigir rugas e dobras faciais moderadas a severas e para
aumentar o volume dos labios. O produto é classificado como um
dispositivo médico a ser usado por profissionais habilitados. Esta
projetado para ser injetado na derme média a profunda. E totalmente
reabsorvido. O dispositivo destina-se a uso tnico, é estéril, ndo ativo e
sem funcao de medicdo. Nao sdo utilizados materiais de origem
animal durante a fabricagao ou como matérias-primas. O tratamento
leva em torno de 30 minutos, e os resultados duram em média 6
meses. O prazo médio de absorcao/degradacao do produto apds
implantacao é de 24 semanas (aproximadamente 6 meses). No
entanto, conforme o metabolismo do paciente hé variabilidade na
absor¢ao/degradacao.

5. FORMAS DE APRESENTACAO COMERCIAL

O Rennova® Lips Lido é composto dos seguintes componentes:

a) Embalagem priméria: contendo 1 seringa de vidro preenchida com
1,25 mL do produto, composto por: hialuronato de sédio reticulado
(20 mg/mL), cloridrato de lidocaina monoidratado (3 mg/mL) e
tampao de fosfato, pH 7.3., esterilizada por calor umido.

b) Embalagem secundaria: a seringa é embalada individualmente em
blister, sem agulha.

c) Embalagem tercidria: cada caixa de prateleira contém 1 blister com
1 seringa preenchida de 1,25mL, acompanhada da instrucao de uso.
N&o acompanha agulha.

6. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO OU
MANIPULACAO

O produto deve ser armazenado entre 2°C e 25°C, ao abrigo da luz.
Deve-se evitar a exposicao prolongada a temperaturas elevadas. Nao
congelar.

7. INSTRUCOES PARA USO

« Todos os dispositivos usados devem ser tratados como potencial
agente biolégico nocivo. Manusear e eliminar em conformidade com
as praticas médicas padronizadas e as regulamentagdes aplicaveis.

« Inspecione cuidadosamente a existéncia de danos em todos os
componentes. Nao utilizar se suspeitar de algum problema.

« O produto é um gel transparente homogéneo. Inspecione
cuidadosamente o gel antes de injetar. Nao utilizar se o gel se
apresentar turvo ou nao uniforme.

« Os pacientes devem ser instruidos no sentido de se abstrairem de
utilizar maquiagem na érea a tratar, nas 12 horas antes e depois do
procedimento.

« Podem ser necessarios tratamentos subsequentes para a obtencdo de
resultados perfeitos. Aguarde no minimo sete dias entre tratamentos, para
permitir uma avaliacao eficiente do resultado do implante.

Antes de comecar

1. Uma criteriosa anamnese do paciente deve ser feita, juntamente com
um exame apurado nos locais onde o tratamento serd realizado. Os
pacientes devem ser informados sobre as contraindicagdes, adverténcias e
possiveis eventos adversos do tratamento.

2. Avaliar o limiar de dor do paciente e aplicar, se necessario, anestésicos.
Para reduzir o edema local, compressas frias, ou gelo podem ser aplicados
na drea do tratamento.

3. Proceder com todas as praticas de assepsia nas areas de tratamento.

4. Recomenda-se atengao extra ao processo de limpeza e assepsia da pele
do paciente, antes de iniciar o tratamento, a fim de prevenir eventuais
infecgbes bacterianas.

Colocacdo da agulha
« Tamanhos de agulha recomendados: Agulhas 27G ou agulhas 27G de
paredes finas.

Preparacéo das seringas e das agulhas antes da injecéo:
1. Remova a tampa da ponta, segurando no corpo da seringa e
desenroscando a tampa da ponta.

2. Segure o corpo da seringa com firmeza enquanto enrosca o eixo da
agulha na ponta da seringa.

3.Rode a agulha para apertar.

4. Remova o eventual excesso de gel da superficie de encaixe da agulha,
utilizando uma gaze estéril.

5. Retire a protecédo da agulha.

6. Pressione o émbolo para garantir o fluxo do gel através da agulha e para
verificar a eventual fuga pela superficie de encaixe da agulha. Se a agulha
estiver bloqueada ou se observar qualquer fuga, substitua a agulha. Em
casos extremos, substitua a agulha e a seringa.

« Deve ser utilizada uma nova agulha de injecdo para cada seringa. Nunca
transfira agulhas entre pacientes.

Injetando o gel

- As diferentes regides e a gravidade da falta de volume afetam a técnica de
injecao e a profundidade e o volume de implante injetado.

- Pare imediatamente o procedimento se suspeitar de qualquer perfuracao
vascular.

1. Insira a agulha/microcanula. Pode ser utilizada técnica de injecao linear
com rosca, injegdes por puncao em série, técnica do tunel ou uma
combinacao destas, dependendo da area tratada e da gravidade do défice
de volume. Com a sua mao livre, examine a regido para confirmar a
insercao da agulha/microcanula na camada de pele pretendida.

2. Injete o gel lentamente enquanto aplica uma pressao constante no
émbolo.

« A injecao superficial ou a deposicédo de grandes volumes de implante
podem resultar em descoloracao, nédulos ou isquemia na superficie da
pele.

« Evite injetar em cicatriz ou através de cicatrizes ou tecidos de cartilagem.
« Confirme se n&o esta a injetar o implante num vaso sanguineo (por
exemplo, através de aspiracao antes da injecao).

3. A resisténcia mecanica substancial a injecdgo do implante pode ser
resolvida com recurso as seguintes medidas: Em primeiro lugar, desloque
horizontalmente a agulha/microcénula; Em segundo lugar, injete a partir
de um ponto de entrada diferente; Em terceiro lugar, substitua a
agulha/microcénula ou até a seringa.

4. 0 empalidecimento pode indicar que a injecao foi realizada num vaso
sanguineo. No caso de empalidecimento, pare a injedo e massageie a area
até a coloragao voltar ao normal. Se nao for recuperada a coloracao normal
da pele, o processo da injecdo nao deve ser retomado e deve ser
considerado o recurso a um vasodilatador ou a outras medidas.

5. Pare a injecao antes de retirar a agulha/microcanula da pele para evitar o
derrame do gel em camadas de pele superficiais.

6. Nao corrigir excessivamente.

7. Elimine as agulhas/microcanulas em recipientes para residuos de
agentes biologicos.

8. Repita o procedimento se for necessaria uma correcdo maior, mas
apenas depois de uma avaliagdo minuciosa da érea tratada e do estado do
paciente.

9. Depois de concluida a inje¢do, massageie suavemente a area tratada
com o polegar e o indicador para garantir a distribuicdo uniforme do gel e
para moldar o gel ao perfil do tecido.

10. Na eventualidade de uma correcao excessiva, massageie com firmeza a
area para obtencao de resultados perfeitos.

Instrucdes aos pacientes

As seguintes informacdes devem ser partilhadas com o paciente:

1.0 paciente deve evitar atividades vigorosas e a exposicao a luzdo sol e a
lampadas de bronzeamento ou a condi¢des meteoroldgicas extremas nas
24 horas pos-tratamento, para reduzir a vermelhidao, o inchaco e a
irritagéo.

2.0 paciente deve aplicar uma embalagem de gelo ou compressas frias na
area tratada durante um breve periodo pés-tratamento, para reduzir a
vermelhidao, o inchaco e a irritagao.

3. Se surgirem nédulos, o paciente deve massagear a area tratada.

4. Os eventos adversos pds-operatérios mais comuns incluem eritema,
edema (inchago), dores, sensibilidade e comichéo. As reagdes no local do
tratamento normalmente desaparecem em 24-48 horas e o inchaco no
prazo de uma semana.

5. Os eventos adversos menos comuns associados aos produtos de
preenchimento dérmico incluem hematomas, seromas, extrusao,
insensibilidade, pigmentacdo da pele, formacao de fistula, reacao
inflamatoria, infeccao, reacao alérgica, migracao, nédulos persistentes,
granulomas e necrose.

6. Os pacientes devem informar prontamente o médico assistente se:

« Qualquer evento adverso comum nao desaparecer dentro do prazo de
tempo habitual ou se piorar;

« Ocorrer qualquer outro evento adverso.

8. PRECAUCOES, CONTRAINDICACOES E ADVERTENCIAS

Precaugdes

« Para utilizagao apenas por médicos qualificados e treinados.

« Apenas para utilizacdo Unica e num Unico paciente. Nao esterilizar
novamente.

« Apenas o contetido da seringa e o percurso do fluido sao estéreis.

« Para ser utilizado conforme ¢é fornecido. A alteracao do produto pode ter
um impacto negativo na respetiva esterilidade e desempenho.

« Para utilizar apenas em condi¢oes de esterilidade.

- Deve ser utilizado antes da data de validade impressa na embalagem.

« Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou se estiver, de alguma
forma, adulterada.

« Nao utilizar se suspeitar de danos no dispositivo (por exemplo, depdsito
da seringa partido ou rachado, tampéo do émbolo ou tampa da seringa
aberta). Elimine todos os dispositivos danificados.

- 0 médico deve estar familiarizado com o produto e com o procedimento
e técnicas para implante. Ao utilizar o dispositivo, deve ser efetuada uma
avaliagdo clinica relativamente a respectiva aplicagao. Em todos os casos, a
confianga na pratica médica deve ser seguida pelo utilizador.

« Utilizar com cuidado em pacientes com histdrico de herpes ou que
tenham sido recentemente submetidos a tratamentos dentérios ou
sofrido infeccGes. Utilizar com cuidado em pacientes atualmente
submetidos a terapéutica imunossupressora.

« Utilizar com cuidado ao injetar na proximidade de outros produtos de
preenchimento dérmico implantados.

« Aguarde pelo menos quatro semanas entre tratamentos a base de
ultrassons, tratamentos a laser ou peeling e a utilizacédo deste produto.

« Ainjecdo do produto pode ser acompanhada de um ligeiro desconforto;
deve ser considerada a administracdo de um anestesiante.

«+ Tal como em todos os procedimentos transcutdneos, a injecao do
produto implica um risco de infeccao. Para reduzir o risco, deve ser seguida
a pratica comum desses procedimentos.

Contraindicacdes

« Em pacientes com conhecida sensibilidade a qualquer dos componentes
do produto.

« Para injecao nos vasos sanguineos.

« Para injecao na epiderme.

- Em pacientes que sofrem de doencas ou problemas de pele.

- Em pacientes com infecgées ou inflamacgoes (agudas ou cronicas) no local
de tratamento ou na sua proximidade.

+ Em pacientes suscetiveis a formacdo de queloide, cicatrizacao
hipertréfica ou ao desenvolvimento de doencas inflamatoérias da pele.

« Em pacientes com deficiente capacidade de cicatrizacao de ferimentos
devido a perturbacoes sistémicas, medicamentos ou tecidos nao
saudaveis ou com deficiente vascularizagao.

« Em pacientes com histérico de reagées anafilaticas e/ou alergias graves
diversas.

« Em pacientes com hemorragia ou cicatrizacao de tecidos prolongadas
devido a problemas de ordem médica ou medicamentos.

« Para injecoes em regides que contém corpos estranhos.

« Em combinagao com tratamentos a base de ultrassons, laser ou peeling
ou apos estes tratamentos, até a pele sarar completamente.

« Em pacientes com herpes.

« Em pacientes com doengas autoimunes.

« Em mulheres em amamentagéo ou gravidas.

« Em pacientes menores de 18 anos.

« Injecdo na érea periorbital (por exemplo, palpebras, bolsas sob os olhos,
rugas nos olhos).

«Inje¢do na area glabelar ou periocular.

«Injecdo na derme superficial.

- Pacientes conhecidamente sensiveis a lidocaina ou outros anestésicos
locais do tipo amida.

- Pacientes com condi¢des médicas que contenham contraindicacao a
lidocaina.

« Em pacientes com uma sensibilidade conhecida a esteroides, ou com
contraindicacao para serem submetidos a tratamento com esteroides.

Adverténcias

« O produto ndo deve ser injetado no interior de vasos sanguineos. E

aconselhado aspirar antes de injetar o implante. Introducao do produto

intravascular pode resultar em oclusdo, isquemia, enfarte e necrose dos

tecidos locais e distantes;

« O produto ndo deve ser utilizado em locais que apresentam reacao

inflamatoria, infecgao ou tumor;

- A seguranca e a eficacia do produto nao foram avaliadas em pacientes

com histéria de formagdo de queloide, doenca do tecido conjuntivo,

distarbios hemorragicos ativos, hepatite ativa, cancer, AVC, infarto do

miocérdio ou terapia imunossupressora;

« A seguranca e a eficacia do produto nao foram avaliadas em pacientes

tratados com outros implantes dérmicos;

« O produto ndo deve serinjetado em tecidos que possam ser prejudicados

pelas propriedades volumizadoras dos preenchedores dérmicos;

+ N&o realizar injecao de volumes em excesso para ndo provocar danos

mecénicos nos tecidos;

« O acido hialurénico e os sais de amoénia quaternarios (por exemplo,

cloreto de benzalcénio) sao incompativeis portanto, seu contato deve ser

evitado;

« O produto nao deve ser injetado através de cicatrizes, cartilagens, tecidos

inflamados ou infectados;

« Eventos adversos pos tratamento associados a preenchimentos dérmicos

podem ser observados, alguns dos quais requerem aconselhamento e
pelo médicor avel pelo procedimento. Consulte a secao

de Instrugdes ao Paciente.

« A seguranca do produto néo foi avaliada em pacientes com diabetes.

«+ A seguranca do implante injetdvel Rennova® Lips Lido com terapias

dérmicas concomitantes, tais como depilagéo, irradiacdo UV ou

procedimentos de “peeling” por laser, mecanicos ou quimicos, nao foi

avaliada em ensaios clinicos controlados.

9. DESCARTE DO PRODUTO

Apos a aplicacao, a seringa e o produto residual constante nela poderao
ser descartadas normalmente. Por sua vez, a agulha devera ser eliminada
em local apropriado.

PRODUTO ESTERIL
PRODUTO DE USO UNICO
PROIBIDO REPROCESSAR

FABRICADO POR: PANAXIA Ltd, Bat Sheva 1, Lod, 7116002, Israel. Tel: +972
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Intradermal Filler Solution
INSTRUCTIONS FOR USE

Read the packaging insert carefully before using the product. This
document (leaflet) is intended to guide the healthcare professional in
using this product. It is not intended as a reference for injection
techniques. Please read the warnings, contraindications, and instructions
before using the product.

1. SPECIFICATIONS

Rennova® Lips Lido is an injectable, sterile, non-pyrogenic gel intended to
correct irregularities in soft tissues. It consists of cross-linked hyaluronic
acid of non-animal origin. It is a latex-free gel, viscoelastic, clear,
transparent and biodegradable. The product contains 0.3% lidocaine,
which reduces pain during treatment.

2.COMPOSITION

The product consists of:

« Sodium Hyaluronate (20 mg/ml), cross-linked with BDDE (1,4-Butanediol
diglycidyl ether);

« Phosphate buffer;

« Lidocaine chlorhydrate (3 mg/ml).

Sodium Hyaluronate, a critical element of tissues in vertebrates, is
prevailing in the skin and soft connective tissue, with densities that vary
among tissues and with the age. The substance contains a highly
hydrophilic, non-branched glycosaminoglycan chain consisting of
hundreds of disaccharide repeating units, and is essential for the structure
and organization of the extracellular matrix.

The Sodium Hyaluronate that naturally exists in the organism is easily
degraded by hyaluronidase, an enzyme that is responsible for the daily
volume of one-third of the Sodium Hyaluronate in the organism. In efforts
to generate a long-term, dermal filling with Sodium Hyaluronate, Sodium
Hyaluronate polysaccharide chains are subject to cross-linking by typically
using 1,4-Butanediol diglycidyl ether (BDDE) through their epoxide groups
present in the two ends of the molecules.

The several cross-linking agents and techniques define the viscoelastic
properties of the products that affect their longevity and clinical values.
When applied by intradermal injection, Sodium Hyaluronate particles
tend to float between the collagen fibers of the inner dermal layer and do
not flow to other dermal layers.

The viscoelastic properties of the gel determine its appropriateness in
correcting different levels of deformities, which can vary from fine wrinkles
to severe wrinkles or lipoatrophy.

On average, the maximum recommended volume is 2mL per injection;
however, it may vary in some specific cases, at the discretion of the
physician, according to the level of severity of the patient's skin aging.

3. INDICATION

Rennova® Lips Lido is indicated for injection into the mid and deep dermis
to repair the contour and volume of the lips. The product contains 0.3%
lidocaine, which reduces pain during treatment.

4. MECHANISM OF ACTION/WORKING PRINCIPLE

Rennova® Lips Lido is an absorbable implant for use in adults as a soft
tissue filler to correct moderate to severe wrinkles and folds and to
increase lip volume. The product is classified as a medical device for use of
trained professionals. It is designed for mid to deep dermis injection. It is
completely reabsorbed. The device is intended for single-use, is sterile,
non-active, and does not have a drug function. Animal-based materials are
not used during manufacturing or as raw materials. The treatment takes
approximately 30 minutes, and the results last 6 months on average. The
average period for absorption/degradation following the injection is 24
weeks (approximately 6 months). However, the absorption/degradation
varies per patient's metabolism.

5. PRESENTATION FORM
Rennova® Lips Lido consists of the following components:

a) Primary packaging: containing 1 glass syringe with 1.25 mL of the
product, consisting of cross-linked sodium hyaluronate (20 mg/mL),
lidocaine hydrochloride monohydrate (3 mg/mL), and phosphate buffer,
pH 7.3, sterilized by moist heat.

b) Secondary packaging: the syringe is individually packed in a blister,
without a needle.

) Tertiary packaging: each box contains 1 blister with 1 syringe with
1.25mL and instructions for use. Does not include a needle.

6. STORAGE, CONSERVATION, AND HANDLING
The product must be stored between 2°C and 25°C, away from light. Avoid
prolonged exposure to elevated temperatures. Do not freeze.

7.INSTRUCTIONS FOR USE

« All medical devices used must be treated as potential, harmful biological
agents. Handle and dispose of in conformity with standardized medical
practices and applicable regulations.

« Check thoroughly all the components for damages. Do not use it if you
suspect any problem.

«The product is a homogeneous transparent gel. Check thoroughly the gel
before injecting. Do not use the gel if turbid or not uniform.

« Patients must refrain from applying make-up in the area for treatment 12
hours before and after the procedure.

- Subsequent treatment for obtaining perfect results may be necessary.
Wait at least seven days between treatments for a more effective
assessment of the results of the implantation.

Before starting

1. A thorough patient anamnesis must be performed with an exam in the
location where the treatment is to be carried out. Patients must be
informed of any contraindications, warnings, and possible adverse effects.
2. Evaluate the patient’s pain threshold and apply anesthetics, if necessary.

To reduce local edema, cold compress or ice can be applied in the
treatment area.

3. Proceed with all asepsis practices in treatment areas.

4. Extra attention is recommended when performing cleaning and
asepsis of the patient’s skin before treatment, to prevent bacterial
infections.

Needle placement
- Recommended needle sizes: 27G needles or 27G thin wall needles.

Syringe and needle preparation before injection:

1. Remove the cap by holding the barrel and unthreading the cap.
2. Hold the barrel firmly while attaching the needle shaft to the
syringe tip.

3. Rotate the needle to tighten it.

4. Remove any excess gel from the needle surface with sterile gauze.

5.Remove the needle cap.

6. Press the plunger to ensure the gel is flowing through the needle
and to check for leaks on the needle attachment. If the needle is
clogged or presents any leaks, replace the needle. In extreme cases,
replace both needle and syringe.

« Always use a new injection needle for every syringe. Never transfer
any needle between patients.

I ng the gel

he different regions and the severity of the lack of volume affect
the injection technique and the depth and volume of the implant
injected.

« Stop the procedure immediately if you suspect any arterial
perforation.

1. Insert the needle/microcannula. Linear threading injection,
puncture injection, tunneling technique, or a combination of those
can be used depending on the site treated and the severity of the
volume deficit. With your hand free, check the region to confirm the
needle/microcannula has been inserted into the dermal layer
intended.

2. Inject the gel slowly while applying constant pressure to the
plunger.

« Superficial injection or the deposition of big volumes of the
implant can cause discoloration, nodules, or ischemia on the dermal
surface.

« Avoid injecting in scars or through scars or cartilaginous tissues.

« Confirm that you are not injecting the implant in a blood vessel
(e.g., through aspiration before injection.)

3. Substantial mechanical strength to the implant injection can be
solved with the following measures: First, displace the
needle/microcannula horizontally. Second, inject from a different
entry point. Third, replace the needle/microcannula or the syringe.
4. Blanching can indicate that the injection was performed on a
blood vessel. In case of blanching, stop the injection and massage
the site until the color goes back to normal. If the skin does not
come back to its normal color, do not resume the injection and
consider a vasodilator agent or other measures.

5. Stop the injection before removing the needle/microcannula to
avoid the gel from reaching the surface skin layers.

6. Do not correct in excess.

7. Dispose of needles/microcannulas in biological waste containers.
8. Repeat the procedure for further corrections, but only after a
thorough evaluation of the site treated and the patient’s condition.
9. Following the injection, massage gently the site with the thumb
and index fingers to ensure a uniform distribution of the gel and to
shape the gel to the tissue.

10. In case of excessive correction, massage firmly the site to obtain
perfect results.

Instructions for Patients

The following information must be shared with the patient:

1. The patient must avoid vigorous activities and exposure to sun
and tanning lamps or extreme weather conditions in the 24 hours
after treatment to reduce redness, swelling, and irritation.

2.The patient must put ice or cold compresses on the treated site for
a short period after treatment to reduce redness, swelling, and
irritation.

3.1f nodules appear, the patient must massage the treated site.

4. The most common postoperative adverse effects include
erythema, edema (swelling), pain, sensitivity, and itchiness.
Reactions to the treated site generally disappear in 24-48 hours;
swelling, in one week.

5. Less common adverse effects related to dermal fillers include
hematoma, seroma, extrusion, insensitivity, skin pigmentation,
formation of fistula, inflammatory reaction, infection, allergic
reaction, migration, persistent nodules, granuloma, and necrosis.

6. Patients must promptly inform the attending physician if:

« Any common adverse effect does not disappear within the usual
time or if it worsens;

« Another adverse event occurs.

8. PRECAUTIONS, CONTRAINDICATIONS, AND WARNINGS
Precautions

« For use only by qualified and trained physicians.

« Single-use and in one patient only. Do not sterilize again.

« Only the content of the syringe and the fluid path are sterile.

« For use per its intended use. Changing the product may affect its
sterility and performance.

« For use only in sterile conditions.

« For use before the expiry date printed on the packaging.

« Do not use it if the packaging is open or violated.

« Do not use if you suspect any damage to the device (e.g., broken or
cracked barrel, opened plunger, or syringe flange.) Dispose of any
damaged devices.

« The physician must be familiar with the product and with the
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injection procedure and techniques. When using the device, carry out
a clinical evaluation on the respective application. In any case, the
user must rely on the practice.

« Use carefully in patients who had herpes or have recently undergone
dental treatment or had infections. Use carefully in patients currently
under immunosuppressive therapy.

« Use carefully when injecting close to other injected dermal fillers.

- Wait at least four weeks between ultrasound, laser, or peeling
treatment, and the use of this product.

« The injection can cause a little discomfort; consider the
administration of an anesthetic.

« Like other transcutaneous procedures, injecting the product implies
a risk of infection. To reduce the risk, follow the common practice of
these procedures.

Contraindications

« In patients with sensitivity to any component of the product.
«Injection in blood vessels.

« Epidermal injection.

« Patients with skin diseases or conditions.

« Patients with acute or chronic infections or inflammations at the
treatment site or its surroundings.

« Patients who are susceptible to keloids, hypertrophic scars, or the
development of skin inflammatory diseases.

« Patients with deficient wound healing due to systemic disturbances,
drugs, or unhealthy tissues with deficient blood flow.

« Patients with a history of anaphylaxis and/or diverse severe allergies.
« Patients with hemorrhage or impaired wound healing due to
medical issues or drugs.

« Injections in sites with foreign bodies.

« In combination with ultrasound, laser, or peeling-based treatment
following that treatment, until the skin completely heals.

« Patients with herpes.

« Patients with autoimmune diseases.

« Lactating or pregnant women.

« Patients under age 18.

- Injection in the periorbital area (e.g., eyelids, bags under eyes,
wrinkles in eyes.)

« Injection in the glabellar or periocular area.

«Injection into the surface of the skin.

« Patients who are sensitive to lidocaine or other amide local
anesthetics.

- Patients with medical conditions containing contraindications to
lidocaine.

« Patients sensitive to steroids, or with contraindication for treatment
with steroids.

Warnings

« The product must not be injected into blood vessels. It is
recommended to perform an aspiration before injecting the implant.
The intravascular injection can result in occlusion, ischemia,
infarction, and necrosis in local and distant tissues;

«The product is not for use on sites having an inflammatory reaction,
infection, or tumor;

« The safety and effectiveness of the product were not assessed in
patients with a history of keloid scars, connective tissue diseases,
bleeding disorders, active hepatitis, cancer, stroke, myocardial
infarction, or immunosuppressive therapy;

« The safety and effectiveness of the product were not assessed in
patients treated with other dermal implants;

« The product must not be injected into tissue that can be impaired by
the volumizing characteristics of dermal fillers;

- Do not perform excess injection as it may cause mechanical damage
to the tissues;

« Hyaluronic acid and quaternary ammonium salts (e.g. benzalkonium
chloride) are incompatible; therefore, avoid contact between these
substances;

«The product must not be injected through scars, cartilages, or tissues
with inflammations or infections;

« Adverse effects after treatment associated with dermal filling can
exist, some of which require consulting and treatment by the

physician in charge of the procedure. Refer to Instructions for Patients.

«The safety of the product was not assessed in patients with diabetes.
«The safety of Rennova® Lips Lido with concomitant dermal therapies,
eg, hair removal, UV irradiation, or laser, mechanical, or
chemical-based peeling procedures, was not assessed in controlled
clinical tests.

9. DISPOSAL

Following the application, the syringe and the residual product in it
can be disposed of normally. The needle must be disposed of in a
proper location.
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Solucién para Relleno Intradérmico
INSTRUCCIONES DE USO

Lea atentamente este prospecto hasta el final antes de utilizar el producto.
Este documento (folleto) esta destinado a guiar al profesional de la salud
en el uso de este producto. No pretende ser una referencia en las técnicas
de aplicacion. Es aconsejable consultar las advertencias, contraindica-
ciones e instrucciones antes de utilizar el producto.

1. ESPECIFICACIONES

Rennova® Lips Lido es un gel inyectable, estéril y apirogénico destinado a
corregir las irregularidades de los tejidos blandos. Se compone de acido
hialurénico reticulado de fuente no animal. Es un gel libre de latex,
viscoelastico, claro, transparente y biodegradable. El producto contiene
0.3% de lidocaina para reducir el dolor durante el tratamiento.

2. COMPOSICION

El producto se compone de:

« Hialuronato de Sodio (20 mg/ml), reticulado con BDDE (1,4-butanodiol
éter diglicidilico);

«Tampdn fosfato;

« Clorhidrato de lidocaina (3 mg/ml).

El Hialuronato de Sodio, un critico elemento basico de los tejidos de los
vertebrados, es mas frecuente en la piel y el tejido conectivo blando, con
densidades que varian entre los tejidos y con la edad. Esta sustancia
contiene una cadena de glicosaminoglicano altamente hidrofilico, no
ramificado, que consta de cientos de unidades repetidas de disacarido, y
es fundamental para la estructura y organizacion de la matriz extracelular.
El Hialuronato de Sodio que existe naturalmente en el organismo se
degrada répidamente por la hialuronidasa, enzima responsable del
volumen diario de un tercio del Hialuronato de Sodio del organismo. En un
esfuerzo por generar un relleno dérmico de Hialuronato de Sodio de larga
duracion, las cadenas de polisacaridos de Hialuronato de Sodio se
someten a reticulacion, utilizando tipicamente 1,4-butanodiol éter
diglicidilico (BDDE) a través de sus grupos epoxido presentes en ambos
extremos de las moléculas.

Los diversos agentes y técnicas de reticulacion definen las propiedades
viscoelasticas de los productos, que afectan la longevidad y el valor clinico
de estos.

Cuando se aplican por via intradérmica, las particulas de Hialuronato de
Sodio tienden a flotar entre las fibras de coldgeno de la capa dérmica
inferior, dejando de fluir hacia otras capas dérmicas.

Las propiedades viscoelasticas del gel determinan su idoneidad para
corregir diversos grados de deformidades, que pueden variar desde
arrugas finas hasta arrugas severas o lipoatrofia.

En promedio, el volumen maximo indicado es de 2 ml por aplicacion, pero
este volumen puede variar en algunos casos especificos, a criterio médico,
de acuerdo con el grado de severidad del envejecimiento cutdneo del
paciente.

3. INDICACION

Rennova® Lips Lido esta indicado para inyeccion en la dermis media y
profunda para reponer el contorno y volumen de los labios. El producto
contiene 0,3% de lidocaina para reducir el dolor durante el tratamiento

4. MECANISMO DE ACCION/PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

El producto Rennova® Lips Lido es un implante absorbible que se usa en
humanos adultos, como relleno de tejidos blandos para corregir arrugas y
pliegues faciales moderados a severos y para aumentar el volumen de los
labios. El producto esta clasificado como un dispositivo médico para ser
utilizado por profesionales capacitados. Esta disefiado para inyectarse en
la dermis media a profunda. Estd completamente reabsorbido. El
dispositivo esta disefiado para un solo uso, es estéril, no activo y no tiene
funcién de medicion. No se utilizan materiales de origen animal durante la
fabricacion o como materias primas. El tratamiento dura alrededor de 30
minutos, y los resultados duran un promedio de 6 meses. El periodo medio
de absorcion/degradacion del producto después de la implantacion es de
24 semanas (aproximadamente 6 meses). Sin embargo, segun el
metabolismo del paciente hay variabilidad en la absorcion/degradacion.

5.FORMAS DE PRESENTACION COMERCIAL

Rennova® Lips Lido se compone de los siguientes componentes:

a) Envase primario: contiene 1 jeringa de vidrio llena con 1,25 mL del
producto, compuesto por: hialuronato de sodio reticulado (20 mg/mL),
clorhidrato de lidocaina monohidratado (3 mg/mL) y tampén de fosfato,
pH 7.3, esterilizada por calor himedo.

b) Embalaje secundario: la jeringa se empaqueta individualmente en un
blister, sin aguja.

<) Embalaje terciario: cada caja de estante contiene 1 blister con 1 jeringa
llena de 1,25 mL, acompanada de las instrucciones de uso. No acompafa a
la aguja.

6. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION O
MANIPULACION

El producto debe almacenarse entre 2°C y 25°C, protegido de la luz. Se
debe evitar la exposicion prolongada a altas temperaturas. No congelar.

7. INSTRUCCIONES DE USO

«Todos los dispositivos utilizados deben tratarse como un posible agente
biolégico nocivo. Manejar y eliminar de acuerdo con las practicas médicas
estandarizadas y las regulaciones aplicables.

«Inspeccione cuidadosamente si hay daios en todos los componentes. No
utilizar si sospecha de alguin problema.

« El producto es un gel transparente homogéneo. Inspeccione
cuidadosamente el gel antes de inyectar. No utilizar si el gel es turbio o no
uniforme.

« Los pacientes deben ser instruidos en el sentido de abstenerse de utilizar
maquillaje en el area a tratar, en las 12 horas antes y después del
procedimiento.

« Los tratamientos posteriores pueden ser necesarios para obtener

resultados perfectos. Espere un minimo de siete dias entre tratamientos
para permitir una evaluacion eficiente del resultado del implante.

Antes de empezar

1. Se debe realizar una anamnesis cuidadosa del paciente, junto con un
examen minucioso en los lugares donde se realizard el tratamiento. Los
pacientes deben ser informados sobre las contraindicaciones,
advertencias y posibles eventos adversos del tratamiento.

2. Evaluar el umbral de dolor del paciente y aplicar, si es necesario,
anestésicos. Para reducir el edema local, se pueden aplicar compresas frias
o hielo en el drea de tratamiento.

3. Proceder con todas las practicas de asepsia en las areas de tratamiento.
4. Se recomienda prestar especial atencion al proceso de limpieza y
asepsia de la piel del paciente, antes de iniciar el tratamiento, a fin de
prevenir eventuales infecciones bacterianas.

Colocacion de la aguja

- Tamanos de aguja recomendados: Agujas 27G o agujas 279 de paredes
delgadas.

Preparacion de jeringas y agujas antes de la inyeccion:

1. Retire la tapa de la punta, sujetandola al cuerpo de la jeringa y
desenroscando la tapa de la punta.

2. Sujete firmemente el cuerpo de la jeringa mientras enrosca el eje de la
aguja en la punta de la jeringa.

3.Gire la aguja para apretar.

4. Retire el exceso de gel de la superficie de insercion de la aguja con una
gasa estéril.

5. Retire el protector de la aguja.

6. Presione el émbolo para asegurar el flujo del gel a través de la aguja y
para verificar la posible fuga por la superficie de encaje de la aguja. Si la
aguja esta bloqueada o si observa fugas, reemplace la aguja. En casos
extremos, reemplace la aguja y la jeringa.

« Se debe utilizar una nueva aguja de inyeccion para cada jeringa. Nunca
transfiera agujas entre pacientes.

Inyectando el gel
- Las diferentes regiones y la gravedad de la falta de volumen afectan la

técnica de inyeccion y la profundidad y el volumen del implante inyectado.

« Detenga inmediatamente el procedimiento si sospecha alguna
perforacion vascular.

1. Inserte la aguja/microcanula. Se pueden utilizar técnicas de inyeccion
lineal con rosca, inyecciones por puncién en serie, técnicas de tinel o una
combinacion de estas, seguin el drea tratada y la gravedad del déficit de
volumen. Con su mano libre, examine la region para confirmar la insercion
de la aguja/microcanula en la capa de piel deseada.

2. Inyecte el gel lentamente mientras aplica una presion constante en el
émbolo.
- La inyeccién superficial o la deposicion de grandes volimenes de
implantes pueden provocar decoloracion, nodulos o isquemia en la
superficie de la piel.

« Evite inyectar en la cicatriz o a través de cicatrices o tejidos de cartilago.

« Confirme que no esta inyectando el implante en un vaso sanguineo (por
ejemplo, por aspiracion antes de la inyeccion).

3. La resistencia mecanica sustancial a la inyeccion del implante puede
resolverse mediante las siguientes medidas: en primer lugar, desplazar
horizontalmente la aguja/microcanula; En segundo lugar, inyectar desde
un punto de entrada diferente; En tercer lugar, reemplazar la
aguja/microcanula o incluso la jeringa.

4. La palidez puede indicar que la inyeccion se ha realizado en un vaso
sanguineo. En caso de palidez, detenga la inyeccion y masajee el area
hasta que la coloracion vuelva a la normalidad. Si no se recupera la
coloracion normal de la piel, no se debe reanudar el proceso de inyeccion
y se debe considerar el uso de un vasodilatador u otras medidas.

5. Detenga la inyeccion antes de retirar la aguja/microcanula de la piel para
evitar que el gel se derrame en las capas superficiales de la piel.

6. No corregir excesivamente.

7. Deseche las agujas/microcanulas en recipientes para residuos de
agentes bioldgicos.

8. Repita el procedimiento si se requiere una correcciéon mayor, pero solo
después de una evaluacion exhaustiva del area tratada y el estado del
paciente.

9. Una vez completada la inyeccién, masajee suavemente el area tratada
con el pulgar y el indice para asegurar la distribucion uniforme del gel y
para moldear el gel al perfil del tejido.

10. En caso de sobrecorreccién, masajee la zona con firmeza para obtener
resultados perfectos.

Instrucciones a los pacientes

La siguiente informacion debe ser compartida con el paciente:

1. El paciente debe evitar la actividad vigorosa y la exposicion a la luz solar
y las lamparas de bronceado o las condiciones climaticas extremas dentro
de las 24 horas posteriores al tratamiento para reducir el enrojecimiento, la
hinchazén y la irritacion.

2. El paciente debe aplicar una compresa de hielo o compresas frias en el
area tratada durante un breve periodo posterior al tratamiento, para
reducir el enrojecimiento, la hinchazén y la irritacion.

3. Si aparecen nddulos, el paciente debe masajear el area tratada.

4. Los eventos adversos postoperatorios mas comunes incluyen eritema,
edema (hinchazon), dolor, sensibilidad y picazén. Las reacciones en el sitio
de tratamiento generalmente desaparecen en 24-48 horas y la hinchazén
en una semana.

5. Los eventos adversos menos comunes asociados con los productos de
relleno dérmico incluyen hematomas, seromas, extrusion, insensibilidad,
pigmentacién de la piel, formacion de fistulas, reacciéon inflamatoria,
infeccion, reaccion alérgica, migracion, nédulos persistentes, granulomas
y necrosis.

6. Los pacientes deben informar rapidamente al médico asistente si:

« Cualquier evento adverso comun no desaparece dentro del plazo de
tiempo habitual o si empeora;

« Cualquier otro evento adverso.

8. PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS
Precauciones

« Para su uso inicamente por médicos cualificados y capacitados.

« Solo para un solo uso y en un solo paciente. No esterilizar de nuevo.

« Solo el contenido de la jeringa y la ruta del fluido son estériles.

« Para ser utilizado como se proporciona. El cambio del producto puede
tener un impacto negativo en su esterilidad y rendimiento.

« Para usar solo en condiciones de esterilidad.

« Debe utilizarse antes de la fecha de caducidad impresa en el envase.

« No utilizar si el envase esta abierto o si esta manipulado de alguna
manera.

« No utilizar si se sospecha que el dispositivo esta danado (por ejemplo,
deposito de jeringa roto o agrietado, tapon de émbolo o tapa de jeringa
abierta). Elimine todos los dispositivos dafados.

« El médico debe estar familiarizado con el producto y el procedimiento y
las técnicas para la implantacion. Al utilizar el dispositivo, se debe realizar
una evaluacion clinica de su aplicacion. En todos los casos, la confianza en
la practica médica debe ser seguida por el usuario.

- Utilizar con precaucion en pacientes con antecedentes de herpes o que
se hayan sometido recientemente a tratamientos dentales o hayan sufrido
infecciones. Utilizar con precaucion en pacientes actualmente sometidos a
terapia inmunosupresora.

b 0 . .
« Utilizar con precaucion cuando se inyecte cerca de otros productos de

relleno dérmico implantados.

« Espere al menos cuatro semanas entre tratamientos a base de
ultrasonido, tratamientos con laser o peeling y el uso de este producto.

« La inyeccion del producto puede ir acompanada de una ligera molestia;
se debe considerar la administracion de un anestesiante.

« Aligual que con todos los procedimientos transcutaneos, la inyeccion del
producto conlleva un riesgo de infeccion. Para reducir el riesgo, se debe
seguir la practica comun de estos procedimientos.

Contr: caciones

- En pacientes con sensibilidad conocida a cualquiera de los componentes
.

del producto.

« Para inyeccion en los vasos sanguineos.

« Para inyeccion en la epidermis.

« En pacientes que padecen enfermedades o problemas de la piel.

- En pacientes con infecciones o inflamaciones (agudas o cronicas) en el
lugar de tratamiento o en su proximidad.

- En pacientes susceptibles a la formacion de queloides, cicatrizacion
hipertrofica o al desarrollo de enfermedades inflamatorias de la piel.

« En pacientes con una capacidad de cicatrizacion de heridas deteriorada
debido a trastornos sistémicos, medicamentos o tejidos no sanos o una
vascularidad deteriorada.

- En pacientes con antecedentes de reacciones anafilacticas y/o alergias
graves diversas.

+ En pacientes con hemorragia o cicatrizacion de tejidos prolongada *

debido a problemas de orden médico o medicamentos.

« Para inyecciones en regiones que contienen cuerpos extranos.

« En combinacién con tratamientos a base de ultrasonidos, laser o peeling
o después de estos tratamientos, hasta que la piel se cure por completo.

« En pacientes con herpes.

- En pacientes con enfermedades autoinmunes.

« En mujeres lactantes o embarazadas.

« En pacientes menores de 18 aios.

« Inyeccién en el drea periorbitaria (por ejemplo, parpados, bolsas debajo
de los ojos, arrugas en los o0jos).

« Inyeccion en el area glabelar o periocular.

«Inyeccion en la dermis superficial.

el
como amida.
- Pacientes con afecciones médicas que contienen contraindicaciones para
la lidocaina.
- En pacientes con una sensibilidad conocida a los esteroides, o con
contraindicacion para ser sometidos a tratamiento con esteroides.

Advertencias
- El producto no debe inyectarse dentro de los vasos sanguineos. Se
recomienda aspirar antes de inyectar el implante. Introduccion del

.
« Pacientes conocidos sensibles a la lidocaina u otros anestésicos locales
d

producto intravascular puede resultar en oclusion, isquemia, infarto y .

necrosis de los tejidos locales y distantes;

« El producto no debe usarse en lugares que tengan una reaccion
inflamatoria, infeccion o tumor;

- La seguridad y eficacia del producto no se han evaluado en pacientes con
antecedentes de formacion de queloides, enfermedad del tejido
conectivo, trastornos hemorragicos activos, hepatitis activa, céncer,
accidente cerebrovascular, infarto de miocardio o terapia inmunosupreso-
ra;

« La seguridad y la eficacia del producto no se han evaluado en pacientes
tratados con otros implantes dérmicos;

« El producto no debe inyectarse en tejidos que puedan verse afectados
por las propiedades voluminizadoras de los rellenos dérmicos;

- No realizar inyeccién de volimenes en exceso para no provocar dainos
mecanicos en los tejidos;

« El 4cido hialurénico y las sales de amonio cuaternario (por ejemplo, el
cloruro de benzalconio) son incompatibles, por lo que debe evitarse su
contacto;

« El producto no debe inyectarse a través de cicatrices, cartilagos, tejidos
inflamados o infectados;

. . =
« Se pueden observar eventos adversos posteriores al tratamiento

asociados con rellenos dérmicos, algunos de los cuales requieren
asesoramiento y tratamiento por parte del médico a cargo del
procedimiento. Consulte la seccion de instrucciones para el Paciente.

« La seguridad del producto no se ha evaluado en pacientes con diabetes.
- La seguridad del implante inyectable Rennova® Lips en relacion con

terapias dérmicas concomitantes, como depilacion, irradiacion UV o *

procedimientos de "peeling" con laser, mecanicos o quimicos, no se ha
evaluado en ensayos clinicos controlados.
9. DESECHAR DEL PRODUCTO

Tras la aplicacion, la jeringa y el producto residual que contiene pueden
desecharse normalmente. A su vez, la aguja debera ser eliminada en un
lugar apropiado.
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