mvum& NOVUMA - KOLAJEN ARTTIRICI

DERMAL DOLGU KULLANIM KILAVUZU
CIHAZ TANIMI
NOVUMA enjekte edilebilir implant buharla sterilize edilmis, lateks
icermeyen, pirojenik olmayan, yari kati, kohezif, timiyle biyolojik
olarak parcalanabilen derin ve deri alti bir implanttir. Ana bileseni,
yirmi yili askin bir siiredir ortopedi, ndrocerrahi, discilik, otolaringoloji
ve oftalmoloji alanlarinda kullanilan bir biyomateryal olan sentetik
kalsiyum hidroksilapatittir. Kalsiyum hidroksilapatit kemik ve dislerde
temel mineral bilesendir. NOVUMA enjekte edilebilir implantin yari kati
tabiati temel olarak su (enjeksiyonluk steril su USP) ve gliserinden (USP)
olusan bir jel tasiyicida kalsiyum hidroksilapatitin slispanse edilmesiyle
olusturulur. Jel yapi az miktarda sodyum karboksimetilseliloz (USP)
eklenmesiyle saglanir. Jel in vivo olarak dagilip yerini biytiyen yumusak
doku, alirken kalsiyum hidroksilapatit enjeksiyon bolgesinde kalir. Bunun
sonucunda, uzun doénemli ama kalici olmayan restorasyon ve biyiitme
ortaya cikar.

NOVUMA enjekte edilebilir implant Tibbi Cihazlar Direktifi Ek IX'a gore
bir Sinif Ill Tibbi Cihaz olarak siniflandirilir. NOVUMA enjekte edilebilir
implant 25-45 mikron arasinda partikiil biiylkligiine sahiptir ve standart
Luer adaptorli 25 gauge dis cap ile 27 gauge ic capinda veya daha biiyiik
bir igne ile enjekte edilebilir.

27 gauge dlciiden daha kiiciik ic capli ignelerin
arttirir

KULLANIM AMACI/ENDIKASYONLAR

NOVUMA enjekte edilebilir implant, nazolabial kivrimlar gibi yiz
kirisikliklari ve kivrimlarini (orta ila siddetli] diizeltmek icin subdermal
implantasyon olarak ve ayrica insanlarda yiiz yag kaybi belirtilerinin
(lipoatrofi] giderilmesi ve/veya dizeltilmesi icin kullanilir. Jel tasiyicisinin
yerini alan bag dokusu bilyiimesi, mikro kirelerin iyi biyouyumlulugundan
dolayl normalde birkac ay icinde tamamlanmaktadir. Zamanla, kusurlu
alan otolog bag dokusu ile doldurulur. Essiz fiziksel 6zelliklerinden dolayi
hidroksi apatit mikrosferlerinin toplam biyoyararlanimi tahmin edilebilir,
kontrol edilebilir ve ayarlanabilirdir.

igne okliizy

NOVUMA elmacik kemigi, nazolabial kivrimlar, cene, cene cizgisi, cene
katlama, alt yanak, burun kopriisi, oral komissiirler ve giilme cizgilerinde
kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

*NOVUMA enjekte edilebilir implant, herhangi bir bilesene bilinen asiri
duyarliliga sahip hastalarda kontrendikedir.

*NOVUMA enjekte edilebilir implant, keloid olusumuna yatkin hastalarda
kontrendikedir,

*NOVUMA enjekte edilebilir implant hamile veya emziren kadinlar icin
kontrendikedir

*NOVUMA enjekte edilebilir implant, kanama hastaliklari olan hastalarda
kontrendikedir.

*NOVUMA enjekte edilebilir implant, antibiyotik tedavisindeki hasta icin
kontrendikedir

*NOVUMA enjekte edilebilir implant, tedavinin uygulanacagi alanda akut
ve/veya kronik iltihap ya da enfeksiyon olmasi durumunda kontrendikedir.
*NOVUMA enjekte edilebilir implant, glabella kortlarinin diizeltilmesinde
kullanitlmak Uzere tasarlanmamistir. Sinirli doku 6limlerinin artmasi
glabella enjeksiyonu ile iliskilendirilmistir. Diger enjeksiyon preparatlari
ile iliskili komplikasyonlar, glabella alanindaki yiizeysel deri damarlarina
yapilan zorla enjeksiyonun retina arterlerinde vaskiiler okliizyona neden
olan retrograd harekete neden olabilecegini gosterir.

*Bag dokusu dokularinin biiylimesi inhibe edilebilecedi icin mevcut
kortizon tedavisi durumunda NOVUMA uygulanmamalidir.

*NOVUMA enjekte edilebilir implant, sivi silikon ya da diger partikiilat
materyaller gibi yabanci cisimciklerin olmasi durumunda kontrendikedir.

*NOVUMA enjekte edilebilir implant, yaralarin yavas iyilesmesine ya da
implant lzerinde doku bozulmasina neden olacak sistemik bozukluklara
sahip hastalarda kullanilmamalidir.

*NOVUMA, anafilaksi dykiisii veya cok siddetli alerji dykisii veya varligi ile
kendini gosteren siddetli alerjisi olan hastalar icin kontrendikedir.

UYARILAR

*Yiizeysel enjeksiyonlardan kaginin.

*NOVUMA, bir tedavi seansinda tek hastanin kullanimi icin paketlenmistir.
Yeniden kullanim, enfeksiyon riskinin artmasina ve etkinligin azalmasina
neden olabilir.

*Paket acilmis veya hasar gormisse kullanmayin.

*NOVUMA'nin  damar sistemine girisi embolizasyona, damarlarin
tikanmasina, iskemiye veya enfarktiise yol acabilir. Yumusak doku dolgu
maddelerini enjekte ederken ekstra 6zen gosterin; ornegin NOVUMA'yi
yavas bir sekilde enjekte edin ve gereken en az miktarda basinci uygulayin.
«NOVUMA'nin, aktif bir enflamatuar islemin (kistler, sivilceler, dokuntiler
veya kurdesen gibi cilt dokintileri) veya enfeksiyonun mevcut oldugu
spesifik bolgelerde kullanilmasi, enflamatuar siirec kontrol edilene kadar
ertelenmelidir.

*Tedavi edilecek bdlgeye fazla enjeksiyon yapmayin.

eTekrar sterilize etmeyin.

*Siringa ucu kapagi veya siringa pistonu yerinde degilse kullanmayin.
eEnjeksiyon bélgesinde sisme, kizariklik, agri, kasinti, renk degisikligi
veya hassasiyet dahil olmak iizere enjeksiyonla ilgili reaksiyonlar
olusabilir. Bunlar genellikle enjeksiyondan sonraki birkac giin icinde
kendiliginden cozillr.

eHerhangi bir implant materyalinde oldugu gibi, meydana gelebilecek
olasi advers reaksiyonlar asagidakileri icerir, ancak bunlarla sinirli
degildir:

easiri duyarlilik, alerjik reaksiyonlar, iltihaplanma, enfeksiyon, fistiil
olusumu, hematom, seroma, ekstriizyon, doygunluk olusumu, yetersiz
iyilesme, cilt renk degisikligi, yetersiz veya asiri biylitme, diizeltme kayb,
damar laserasyonuna neden olan bir kan damari icine enjekte edilirse
lokal dolasimla girisim Implant bélgesinde tikanma, emboli, enfarktiis ve
apse, endurasyon ve / veya skar olusumuna neden olabilir.

eTedavi veya cikarilmasini gerektiren nodiiller veya graniilomlar olusabilir.
*NOVUMA enjekte edilebilir implantin, aktif cilt iltihabi veya enfeksiyonu
tedavi alaninda veya yakininda olan herhangi bir kiside kullanimy, iltihapli
veya enfeksiyoz surec kontrol edilene kadar ertelenmelidir.

eImplant bir yer tutan implant tarafindan hasar gorebilecek organlara
veya baska yapilara enjekte edilmemelidir.

eImplant, aspirin tedavisi uygulanan hastalarda ya da iyilesme sirecini
engelleyecek diger ilaclari kullanan hastalarda, bu tedavi sirasinda
implante edilmemelidir.

*Gebelikte, emziren kadinlarda veya 18 yasin altindaki hastalarda kullanim
icin NOVUMA enjekte edilebilir implantin glvenligi belirlenmemistir.
*NOVUMA enjekte edilebilir implantin dudak mukozasinda kullanilmasinin
giivenligi ve etkileri arastirilmamistir.

*Bazi enjekte edilebilir implantlarla enjeksiyon bdlgesinde dokularin
sertlesmesi, partikiillerin ~ enjeksiyon bdlgesinden viicudun diger
kisimlarina yer degistirmesi ve/veya alerjik veya otoimmiin reaksiyonlar
arasinda iliski kurulmustur.

eEnfeksiyon ya da ekstriizyon olusabileceginden implant, enfeksiyonlu
ya da olasi enfeksiyona sahip dokularda ya da acik bosluklarda implante
edilmemelidir. Signifikatif bir enfeksiyon, implant Uzerinde yer alan
derinin zarar gérmesine ya da kaybedilmesine yol acabilir. Hematoma ya
da seromalar ameliyat ile drenaji gerektirebilir.

eAsiriduyarlilik ya da alerjik reaksiyon durumunda implantin cikartilmasini
gerektirecek signifikatif bir iltihap ya da enfeksiyon olusabilir.

eKuruma riski nedeniyle iriinin enjeksiyon portuna asiri glic uygulamayin.

ONLEMLER

*Olasi komplikasyon risklerini en aza indirmek icin, NOVUMA vyalnizca
uygun egitime, deneyime sahip ve enjeksiyon bdlgesi ve etrafindaki
anatomi hakkinda bilgi sahibi saglik uzmanlarinca kullanilmalidir. Saglik
hekimleri Grin, Grinle ilgili egitim materyalleri ve tim prospektis
hakkinda eksiksiz bilgi edinmelidir.

*NOVUMA enjekte edilebilir implantin kolayca deri altina enjekte
edilebilmesi icin yumusak doku gereklidir. Yara dokusu ve biyiik 6lciide
tehlike altindaki doku implanti uygun bir sekilde kabul etmeyebilir.
*NOVUMA enjekte edilebilir implantin enjeksiyon prosediirii diger benzer
enjeksiyon prosedirleri gibi kiiciik bir enfeksiyon ve/veya kanama riskine
sahiptir. Hasta islem sirasinda ve sonrasinda hafif rahatsizlik yasayabilir.
eEnfeksiyonu dnlemek icin perkiitan enjeksiyon prosediirleriyle ilgili genel
onlemler izlenmelidir.

*Enjeksiyon bélgesinde tedavi edilmeyi gerektiren enfeksiyon olusabilir.
Enfeksiyon olusursa ve diizeltilemezse implanti cikarmak gerekebilir.
*Enjeksiyon bélgesinde morarma, eritem, siskinlik, kasinti, renk kaybi ya
da duyarliligr da iceren enjeksiyona bagli reaksiyonlar olusabilir. Bunlar,
enjeksiyonun ardindan bir iki glin icinde kendiliginden iyilesirler.

eIgne kirilmalarini énlemek icin egik bir igneyi dizeltmeye calismayin.
Egik igneyi cikartip prosediiri yeni bir igne kullanarak tamamlayin.
eTedavi edilecek bolgeye asiri enjeksiyon yapmayin. Asiri durumlarda
bélgede riiptiir gelisebilir.

eKullanilmis igneleri yeniden muhafaza etmeyin. El ile kapagin acilmasi
riskli bir uygulamadir ve engellenmelidir.

eEnjeksiyon bolgesi bir antiseptik ile temizlenmeli ve iltihap veya
enfeksiyondan arindirilmalidir. Aspirin veya warfarin gibi kanamayi
uzatan ilaclar kullanan hastalar, herhangi bir enjeksiyonda oldugu gibi,
enjeksiyon bolgesinde artmis morarma veya kanama ile karsilasabilirler.
eHasta viicut sivilariyla temas potansiyeli oldugunda evrensel dnlemler
alinmalidir. Enjeksiyon seansi aseptik teknik ile yapilmalidir.

*NOVUMA enjekte edilebilir implant ile tedaviden sonra lazer tedavisi,
kimyasal soyma veya aktif dermal tepkiyi temel alan baska bir prosediir
diistniliyorsa, implant bolgesinde olasi bir inflamatuar reaksiyon olusma
riski goz onlinde bulundurulmalidir

*NOVUMA  kullanima hazir bir siringa icinde verilin  Cihazin
enjeksiyonundan 6nce NOVUMAYy| baska bir dermal dolgu maddesi veya
norotoksin riinleriile karistirmayiniz.

*NOVUMA enjekte edilebilir implantin herpetik dokintii gecmisi olan
hastalara enjekte edilmesi, herpesin yeniden aktif hale gelmesine neden
olabilir.
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eKullanimdan sonra, tedavi siringalari ve igneleri potansiyel biyolojik
tehlikeler olabilir Buna gére kullanilmali ve kabul gormiis tibbi
uygulamaya ve gecerli yerel, eyalet ve federal gerekliliklere uygun sekilde
atilmalidir.

YAN ETKILER
Herhangi bir implant materyalinde oldugu gibi, meydana gelebilecek olasi
advers reaksiyonlar asagidakileri icerir, ancak bunlarla sinirli degildir:

asiri duyarlilik, dizeltme kaybi, alerjik reaksiyonlar, iltihaplanma,
embolizm, enfarktiis, enfeksiyon, fistiil olusumu, hematom, ekstriizyon,
indiirasyon olusumu, yetersiz iyilesme, seroma, cilt renk degisikligi,
yetersiz veya asiri blyitme, bir kan damari icine enjekte edilirse lokal
sirkiilasyona mudahale, implant bolgesinde damar laserasyonu, tikanma
ve apse ile sonuclanir, bu da indiirasyon ve/veya skar olusumuna neden
olabilir.

PAZARLAMA SONRASI GOZETIM

Onay sonrasi Kalsiyum hidroksilapatit enjekte edilebilir implant kullanimi
sirasinda asagidaki yan etkiler tanimlanmustir. Biyiikligl belli olmayan
bir popiilasyondan goniillilik esasina goére rapor edilmis olmalari
nedeniyle, bunlarin sikligini giivenilirlikle tahmin etmek ya da Kalsiyum
hidroksilapatit enjekte edilebilir implant ile bir nedensel iliski kurmak
her zaman miimkiin degildir. Bu olaylar ciddiyet, raporlanma sikligi veya
Kalsiyum hidroksilapatit enjekte edilebilir implant ile olasi nedensel
iliskisinin bir kombinasyonuna bagli olarak secilip dahil edilmistir:
enfeksiyon, selilit, impetigo, etki kaybi, Uriinin yerinden cikmasi/
migrasyonu, alerjik reaksiyon, anafilaksi, kurdesen, dokiintl, pruritus,
irtiker, anjiyoédem, enflamasyon, nekroz, graniilom, nodiiller, indiirasyon,
eritem, deride renk degisimi, pistiil, deride solgunluk, sa¢ kaybi, parestezi,
ptoz, agri, bas agrisi, sisme, asimetri, apse, herpetik enfeksiyon (herpes
simpleks and herpes zoster dahil), hematom, solma, vezikiil olusumu, bas
donmesi, festonlar, grip benzeri semptomlar, Guillain-Barre sendromu,
tasipne, iskemik reaksiyon, lenfoid hiperplazi, bulanti, perikardit,
skarlasma, soguga hassasiyet, vaskiiler okliizyon/ obstriiksiyon, vaskiiler
yetersizlik, okiler iskemi, diplopi, gérme bozuklugu/korlik, yiz kasi felci,
Bell felci.

Su miidahaleler rapor edilmistir: antibiyotikler, anti-inflamatuvarlar,
kortikosteroidler, antihistaminler, analjezikler, masaj, sicak kompres,
eksizyon, drenaj ve cerrahi. Bu bilgiler; tibbi tavsiye, yan etkileri tedavi
etmeye yonelik oneri veya olasi miidahalelerin tamamini iceren kapsayici
bir liste niteliginde degildir. Hekimler her vakayi ayri ayri degerlendirmeli
ve hastalari “icin (varsa) hangi tedavilerin uygun oldugunu mesleki
tecriibelerine gére bagimsiz olarak belirlemelidir.

TEDAVININ HASTAYA GORE AYARLANMASI

Tedaviden dnce hastanin tedavi icin uygun olup olmadigi ve hastanin agri
kesici ihtiyaci degerlendirilmelidir. NOVUMA enjekte edilebilir implant
tedavisinin sonucu hastadan hastaya degisir. Bazi durumlarda defektin
boyutuna ve hastanin ihtiyaclarina bagli olarak ek tedaviler de gerekli
olabilir. Ek enjeksiyonlar yalnizca hastayi degerlendirmek icin yeterli
zaman gectikten sonra gerceklestirilir. Hastaya dnceki tedaviden sonra
yedi giin gecmeden tekrar enjeksiyon yapilmamalidir.

KULLANMA TALIMATI
GENEL

Deri alti enjeksiyonu islemi icin asagidakiler gereklidir:

*NOVUMA enjekte edilebilir implant siringallar) {igneler Ayrica Aunirk

L uer kilit baglantilarina sahip uygun boyutta igneler. Tercih edilen boyut, standart
bir Luer baglantiya sahip 25 gauge dis capli (0.D.) ve 27 gauge ic capli (LD.) veya
daha biyiik ignedir. 27 dlcekten daha kiiciik ic capli ignelerin kullanilmasi igne
okliizyonu insidansini arttirir.

1.Standart yontemleri kullanarak hastayi deri alti enjeksiyona hazirlayin. Tedavi
enjeksiyonu bolgesi bir ameliyat markorti ile isaretlenmeli ve uygun bir antiseptik
ile hazirlanmalidir. Doktorun gozetiminde enjeksiyon bélgesinde lokal ya da topikal
anestezi ya da sedasyon uygulanmalidir. Bolgenin anestezisinden sonra lokal
siskinlik/gerginligin azaltilmasi icin bdlgeye buz uygulayin.

2.Deri alti enjeksiyonundan once siringalari ve enjeksiyon ignelerini hazirlayin. Ayni
hastanin tedavisi icin her siringada yeni bir enjeksiyon ignesi kullanilabilir veya her
yeni siringaya ayni enjeksiyon ignesi takilabilir:

3.Folyo poseti kartondan cikarin. Gerektiginde poset acilabilir ve siringa steril alana
aktarilabilir. Sterilizasyon amaciyla folyo posetin icinde normalde az miktarda nem
mevcuttur; bu hatali bir Uriine isaret etmez. .

4.Govdeyi ortaya cikarmak icin igne paketini siyirin veya kivirin. Igneler ile verilen
talimatlari uygulayin.

5.Igneyi takmadan once siringanin distal ucundan Luer siringa kapagini cikarin.
NOVUMA enjekte edilebilir implant siringasi ignenin Luer lock baglantisina sonra
cevrilerek takilabilir.igne siringaya saglamca takitmalidir ve NOVUMA enjekte edilebilir
implant ile doldurulmalidir. Luer lock baglantilarinin yiizeyinde fazla implant
goriillirse, steril bir gazli bezle silinip temizlenmesi gerekir. Siringa pistonunu
ignenin ucundan implant materyali cikincaya kadar yavasca itin. Luer baglantida
sizinti goriiliirse igneyi cikarip Luer baglantinin ylizeylerinin temizlenmesi ve bazi
durumlarda siringa ve ignenin degistirilmesi gerekebilir

6.Implant icin baslangic bélgesini belirleyin. Yara dokusu ve kikirdaklara enjeksiyon
zor ya da olanaksiz olabilin Mimkiinse enjeksiyon ignesi ilerlerken bu doku
tirlerinden gecilmesini engelleyin.

NOT: Bir kan damarina enjeksiyon yapmayin.

7.Enjeksiyon derinligi ve enjekte edilen miktar bolgeye ve restorasyon ya da
biilylimenin miktarina bagli olarak degisecektir NOVUMA enjekte edilebilir implant,
yeterli olacak derinlikte enjekte edilerek deri ylizeyinde nodiiler olusumlar ya da
kaplayan dokuda iskemi 6nlenmelidir:

8.ENJEKSIYON BOLGESINDE ASIRI DUZELTME YAPMAYIN. 1:1 diizeltme faktorii
kullanin. Implantin rahat bir kontiiriiniin saglanmasi icin enjeksiyon islemi
sirasinda enjekte edilmis implanti sekillendirin ya da masaj yapin.

9.Piston basilirken belirgin bir direnc ile karsilasilirsa materyalin kolayca
yerlesmesine olanak tanimak icin enjeksiyon ignesi hafifce hareket ettirilmelidir.
Yine de onemli lclide direncle karsilasilmaya devam ediliyorsa igneyi enjeksiyon
bolgesinden tamamen cikarip yeni bir konumda tekrar denemek gerekebilir.
Onemli olclide direnc devam ediyorsa farkli bir enjeksiyon ignesi denemek
gerekebilir. Bu da olumlu bir sonuc saglamazsa, siringayi ve enjeksiyon ignesini
degistirin.

10.1gnenin baslangic noktasindan derin dermise ilerlemesini saglayin. [Belirli yiiz
alanlarindaki siskinlik icin asagidaki ek talimatlara géz atin.] Enjeksiyona baslamak
icin siringa pistonunu dikkatlice itin ve igneyi cikarirken yavasca implant materyalini
enjekte ederek istenilen konuma materyalini bir hattiniyerlestirin. Istenilen biiyiime
seviyesine ulasana kadar ek hatlarin yerlestirilmesine devam edin.

YANAK, CENE, SURAT YA DA AGIZ KOSESINDE BUYUME

1.1gneyi, deri ile asagidan 30° bir aci yapacak sekilde sokun. Igne, enjeksiyon
yapmaya baslamak istediginiz noktanin derin dermisine girmelidir. Bu, baskin
olmayan bir el ile kolaylikla hissedilebilmelidir.

2.Igneyi cekerken siringa pistonuna kesintisiz esit bir basin¢ uygulayip implant
enjekte ederek geride materyalin tek bir ince cizgisinin ya da telinin kalmasini
saglayin. Implant materyali cizgisi, kiiclik kiiresel bosluklar olmadan, tam olarak
yumusak dokular ile cevrelenmelidir:

3.Implant materyalinin bagimsiz cizgileri birbirlerine paralel ve komsu olarak
yerlestirilmeli ve eger daha derin kortlar diizeltiliyorsa katmanlastiritmalidir: Bir
secenek olarak cizgiler yapisal destek elde etmek icin daha derin bir yiizeyde
capraz katmanlastirilmis olabilir

4.Enjeksiyonun ardindan isaret ve bas parmagi kullanarak alan diizlestirilmeli
ve materyalin hafif nodiiler birikmesi durumunda implantin daha iyi bir sekilde
dagilmasi saglanmalidir.

5.Enjeksiyon deri alti dokuya ya da kasa yapilabilir fakat kemik ya da epidermise
komsu olmamalidir.

HASTA BILGILENDIRME

Hasta, normal iyilesmenin saglanmasi ve komplikasyonlarin engellenmesi
icin asagidakiler de icerebilecek olan uygun tedavi sonrasi bakim hakkinda
bilgilendirilmelidir:

*Enjeksiyon alanlarina 24 saat boyunca buz ya da soguk kompres uygulanmasi.
*QOperasyon sonrasi giinesin, solaryum (ultraviyole] isiklarin, sauna ve yogun yiiz
bakimlarinin engellenmesi.

eHissedilebilir nodiillerin olusmasi halinde bélgeye masaj yapilmasi.

eHastalarin konusma, giilimseme ve giilmeleri sinirlandirilarak bir hafta boyunca
yiizlin dinlenmesinin saglanmasi.

*Operasyon sonrasi sisme ve hissizligin yaygin oldugu konusunda hastanin
bilgilendiritmesi. Sisme genellikle 7 ile 10 giin icinde ortadan kalkmasina ragmen
birkac hafta kalabilir. Hissizligin ortadan kalkmasi 4 ile 6 hafta stirmektedir:

SAGLANMA SEKLI

NOVUMA enjekte edilebilir implant steril ve pirojenik olmayan bir sekilde kolay
saklama acisindan bir kutuya yerlestirilmis folyo posetler halinde ambalajlanmis
bir siringa icinde saglanir. Her tnite, NOVUMA enjekte edilebilir implant iceren
énceden doldurulmus siringadan olusmaktadir. Ambalaj ve/veya siringa hasarliysa
veya siringa uc kapagi veya siringa pistonu saglam degilse kullanmayin.

Siringanin iceriginin sadece tek hastada ve tek i c stir ve
tekrar sterilize edi Tekrar cihazin iy ozelliklerini bozabilir
ve/veya cihaz arizasina neden olabilir. Yeniden cihaz icin i

riski teskil eder ve/veya bulasici hastaliklarin aktarilmasi ve hastalar arasinda
kan transferi dahil olmak lizere, ancak bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla hastanin
enfeksiyon veya capraz enfeksiyon olmasina neden olabilir. Bunlar ise hastanin
yar veya 6l ine neden olabilir.

SAKLAMA

Ambalajlanmis NOVUMA enjekte edilebilir implant 15°C ve 32°C (59°F ve 90°F)
arasinda kontrollii oda sicakliginda saklanmalidir. Son kullanma tarihi gecmisse
kullanmayin. Son kullanma tarihi tiriin etiketlerine basilmistir.

IMHAETME

Kullanilmis ve kismen kullanilmis siringalar ve enjeksiyon igneleri biyolojik
olarak tehlikeli olabilir ve tesisin tibbi uygulamalari ve yerel, bolgesel ve ulusal
diizenlemelere gore kullanitmali ve atilmalidir:

! Liitfen kullanmadan 6nce okuyunuz.

Buhar veya kuru isi kullanilarak steril edilmistir.
Yeniden Steril Edilemez

Ambalaji hasar gormisse kullanmayiniz
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mvum& NOVUMA - COLLAGEN STIMULATING
DERMAL FILLER INSTRUCTION FOR USE
DEVICE DESCRIPTION
NOVUMA injectable implant is a steam sterilized, latex-free, non-
pyrogenic, semi-solid, cohesive completely bio-degradable deep and
sub-dermal implant. The principal component is synthetic calcium
hydroxylapatite, a biomaterial with over twenty years of use in orthopedics,
neurosurgery, dentistry, otolaryngology and ophthalmology. Calcium
hydroxylapatite is the primary mineral constituent of bone and teeth.
The semi-solid nature of the implant is created by suspending calcium
hydroxylapatite in a gel carrier that consists primarily of water (sterile
water for injection USP) and glycerin (USP). The gel structure is formed by
the addition of a small amount of sodium carboxymethylcellulose (USP).
The gelis dissipated in vivo and replaced with soft tissue growth, while the
calcium hydroxylapatite remains at the site of injection. The result is long-
term yet non-permanent restoration and augmentation.

NOVUMA injectable implant is classified as a Class Il Medical Device
according to Annex IX of the MDD. NOVUMA injectable implants have a
particle size range of 25-45 microns and can be injected with a 25 gauge
outer diameter (0.D.) to 27 gauge inner diameter (I.D.) or larger needle
with a standard Luer fitting.

Use of needles smaller than 27 gauge I.D. may increase the incidence of needle
occlusion.

INTENDED USE/INDICATIONS

NOVUMA injectable implant is indicated to use subdermal implantation
for the correction of facial wrinkles and folds (moderate to severe), such
as nasolabial folds and it is also intended for restoration and/or correction
of the signs of facial fat loss (lipoatrophy) in people. Connective tissue
growth, which replaces the gel carrier, is normally completed within a few
months because of the good biocompatibility of the microspheres. Over
time, the imperfection or condition is filled with autologous connective
tissue. Due to its unique physical properties the total bioresorbability of
the HA microspheres is predictable, controlled and tunable

NOVUMA can be used in cheekbone, nasolabial folds, chin, jawline, chin
fold, lower cheek, bridge of the nose, oral commissures, and marionette
lines.

CONTRAINDICATIONS

*NOVUMA injectable implant is contraindicated in patients with known
hypersensitivity to any of the components.

*NOVUMA injectable implant is contraindicated in patients susceptible to
keloid formation,

*NOVUMA injectable implant is contraindicated for patients that are
pregnant or lactating women

*NOVUMA injectable implant is contraindicated for patients with bleeding
disorders.

*NOVUMA injectable implant is contraindicated for patient that in
antibiotic therapy

*NOVUMA injectable implant is contraindicated in the presence of acute
and/or chronic inflammation or infection when these involve the area to
be treated.

*NOVUMA injectable implant is not intended to be used for the correction
of glabellar folds. A higher incidence of localized necrosis has been
associated with glabellar injection. Complications associated with other
injectables indicate that forceful injection into superficial dermal vessels
of the glabellar area could cause retrograde movement into the retinal
arteries resulting in vascular occlusion.

*NOVUMA should not be administered in case of current cortisone
treatment, as the growth of connective tissue fibers might be inhibited.
*NOVUMA injectable implant is contraindicated in the presence of foreign
bodies such as liquid silicone or other particulate materials.

*NOVUMA injectable implant should not be used in patients with
systemic disorders which cause poor wound healing or will lead to tissue
deterioration over the implant.

*NOVUMA is contraindicated for patients with severe allergies manifested
by a history of anaphylaxis, or history or presence of multiple severe
allergies.

WARNINGS

*Avoid superficial injections.

*NOVUMA is packaged for single patient use in one treatment session.
Re-use can result in increased risk of infection and decreased
effectiveness.

*Do not use if package is opened or damaged.

eIntroduction of NOVUMA into the vasculature may lead to embolization,
occlusion of the vessels, infarction, or ischemia. Take extra care when
injecting, soft tissue fillers, for example inject NOVUMA slowly and apply
the least amount of pressure necessary.

*Use of NOVUMA at specific sites in which an active inflammatory process
(skin eruptions such as cysts, pimples, rashes, or hives) or infection is
present should be deferred until the inflammatory process has been
controlled.

*Do not over-inject the area to be treated.

*Do not resterilize.

*Do not use if the syringe end cap or syringe plunger is not in place.
eInjection related reactions, including swelling, redness, pain, itching,
discoloration or tenderness may occur at the site of the injection. These
usually resolve spontaneously within several days after the injection.

*As with any implant material possible adverse reactions that may occur
include, but are not limited to the following:
ehypersensitivity, allergic reactions, inflammation,
formation, hematoma, seroma, extrusion,

einduration formation, inadequate healing, skin discoloration, inadequate
or excessive augmentation, loss of

ecorrection, interference with local circulation if injected into a blood
vessel resulting in vessel laceration, occlusion,

eembolism, infarction, and abscess at implant site which may result in
induration and/or scar formation.

*Nodules or granulomas may form requiring treatment or removal.

eUse of NOVUMA injectable implant in any person with active skin
inflammation or infection in or near the treatment area should be deferred
until the inflammatory or infectious process has been controlled.
eImplant should not be injected into organs or other structures that could
be damaged by a space occupying implant.

eImplant should not be implanted in patients while the patient is on an
aspirin regimen or while taking other medications that could inhibit the
healing process.

eSafety of NOVUMA injectable implant for use during pregnancy, in
breastfeeding females or in patients under 18 years has not been
established.

*The safety and efficacy of NOVUMA injectable implant for use in the lip
mucosa has not been established.

*Some injectable implants have been associated with hardening of the
tissues at an injection site, migration of particles from an injection site to
other parts of the body and/or allergic or autoimmune reactions.
eImplant should not be implanted in infected or potentially infected tissue
or in open cavities because infection or extrusion may occur. A significant
infection may result in damage or loss to the skin overlying the implant.
Hematomas or seromas may require surgical drainage.

In the event of a hypersensitivity or allergic reaction, a significant
inflammation or infection may ocur requiring the removal of the implant.
*Do not apply excessive force to the injection port of the product due to
the risk of drying out.

PRECAUTIONS

eIn order to minimize the risks of potential complications, NOVUMA should
only be used by health care practitioners who have appropriate training,
experience, and who are knowledgeable about the anatomy at and around
the site of injection. Healthcare practitioners should fully familiarize
themselves with the product, the product educational materials and the
entire package insert.

*NOVUMA injectable implant requires soft tissue for easy percutaneous
injection. Scar tissue and significantly compromised tissue may not accept
the implant appropriately.

*The NOVUMA injectable implant injection procedure, like similar injection
procedures, has small but inherent risks of infection and/or bleeding.
The patient may experience slight discomfort during and following the
procedure.

*The usual precautions associated with percutaneous injection procedures
should be followed to prevent infection.

eInfection requiring treatment may occur at the injection site. If such
infection cannot be corrected, it may become necessary to remove the
implant.

eInjection related reactions, including bruising, erythema, swelling, pain,
itching, discoloration or tenderness, may occur at the site of the injection.
These usually resolve spontaneously within one to two days after the
injection.

*To help avoid needle breakage, do not attempt to straighten a bent
needle. Discard it and complete the procedure with a replacement needle.
*Do not over-inject the area to be treated. In extreme cases site rupture
could occur.

*Do not reshield used needles. Recapping by hand is a hazardous practice
and should be avoided.

*The injection site should be cleaned with an antiseptic and free from
inflammation or infection. Patients who are using medications that can
prolong bleeding, such as aspirin or warfarin, may, as with any injection,
experience increased bruising or bleeding at the injection site.

eUniversal precautions must be observed when there is a potential for
contact with patient body fluids. The injection session must be conducted
with aseptic technique.

o|f laser treatment, chemical peeling, or any other procedure based on
active dermal response is considered after treatment with NOVUMA
injectable implant, there is a possible risk of eliciting an inflammatory
reaction at the implant site.

infection, fistula
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*NOVUMA is supplied in a syringe ready for use. Never mix NOVUMA with
other dermal filler or neurotoxin products prior to injection of the device.
eInjection of NOVUMA into patients with a history of previous herpetic
eruption may be associated with reactivation of the herpes.

eAfter use, treatment syringes and needles may be potential biohazards.
Handle accordingly and dispose of in accordance with accepted medical
practice and applicable local, state and federal requirements.

ADVERSE EVENTS
As with any implant material possible adverse reactions that may occur
include, but are not limited to the following:

hypersensitivity, loss of correction, allergic reactions, inflammation,
embolism, infarction, infection, fistula formation, hematoma, extrusion,
induration formation, inadequate healing, seroma, skin discoloration,
inadequate or excessive augmentation, interference with local circulation
if injected into a blood vessel resulting in vessel laceration, occlusion,
and abscess at implant site which may result in induration and/or scar
formation.

POST MARKET SURVEILLANCE

The following adverse events have been identified during post-approval use
of Calcium hydroxylapatite injectable implant. Because they are reported
voluntarily from a population of uncertain size, it is not always possible
to reliably estimate their frequency or establish a causal relationship
to Calcium hydroxylapatite injectable implant. These events have been
chosen for inclusion due to a combination of their seriousness, frequency
of reporting, or potential causal connection to Calcium hydroxylapatite
injectable implant: infection, cellulitis, impetigo, loss of effect, product
displacement/migration, allergic reaction, anaphylaxis, hives, rash,
pruritus, urticaria, angioedema, inflammation, necrosis, granuloma,
nodules, induration, erythema, skin discoloration, pustule, skin pallor, hair
loss, paresthesia, ptosis, pain, headache, swelling, asymmetry, abscess,
herpetic infection including herpes simplex and herpes zoster, hematoma,
blanching, blistering, dizziness, festoons, flu-like symptoms, Guillain-
Barre syndrome, tachypnea, ischemic reaction, lymphoid hyperplasia,
nausea, pericarditis, scarring, sensitivity to cold, vascular occlusion/
obstruction, vascular compromise, ocular ischemia, diplopia, visual
impairment/blindness, facial muscle paralysis, Bell's palsy.

The following interventions have been reported: antibiotics, anti-
inflammatories, corticosteroids, antihistamines, analgesics, massage,
warm compress, excision, drainage, and surgery. This information does
not constitute and is not intended to be medical advice, a recommendation
on how to treat an adverse event or an exhaustive list of possible
interventions. Physicians should evaluate each case on an individual basis,
and independently determine, based on their professional experience,
what treatment(s) are appropriate, if any, for their patients.

INDIVIDUALIZATION OF TREATMENT

Before treatment, the patient's suitability for the treatment and the
patient’s need for pain relief should be assessed. The outcome of treatment
of NOVUMA will vary between patients. In some instances additional
treatments may be necessary depending on the size of the defect and the
needs of the patient. Additional injections may be performed, but only after
sufficient time has passed to evaluate the patient. The patient should not
be reinjected sooner than seven days after the previous treatment.

DIRECTIONS FOR USE
GENERAL

The following is required for the percutaneous injection procedure:

*NOVUMA injectable implant syringe(s) {Needles are Provided Separately}
Appropriate size needle(s) with Luer lock fittings. The preferred size is a 25 gauge
outer diameter (0.D.) to 27 gauge inner diameter (1.D.) or larger needle with a
standard Luer fitting. Use of needles smaller indiameter than 27 gauge I.D. may
increase the incidence of needle occlusion.

1.Prepare patient for percutaneous injection using standard methods. The
treatment injection site should be marked by a surgical marker and prepared with
a suitable antiseptic. Local or topical anesthesia at the injection site or sedation
should be used at the discretion of the physician. After anesthetizing the site, apply
ice to the area to decrease local swelling/distention.

2.Prepare the syringes and the injection needle(s) before the percutaneous
injection. A new injection needle may be used for each syringe, or the same injection
needle may be connected to each new syringe for same patient treatment.
3.Remove foil pouch from the carton. The pouch can be opened and the syringe
dropped onto the sterile field when required. There is a small amount of moisture
normally present inside the foil pouch for sterilization purposes; this is not an
indication of a defective product.

4.Peel or twist apart the needle packaging to expose the hub. Follow the directions
provided with the needle(s

5.Remove the Luer syringe cap from the distal end of the syringe prior to attaching
the needle. The syringe can then be twisted onto the Luer lock fitting of the needle.
The needle must be tightened securely to the syringe and primed with NOVUMA
injectable implant. If excess implant is on the surface of the Luer lock fittings, it will
need to be wiped clean with sterile gauze. Slowly push the syringe plunger until the
implant material extrudes from the end of the needle. If leakage is noted at the Luer
fitting, it may be necessary to remove the needle and clean the surfaces of the Luer
fitting or, in extreme cases, replace both the syringe and the needle.

6.Locate the initial site for the implant. Scar tissue and cartilage may be difficult
or impossible to inject. Avoid, if at all possible, passing through these tissue types
when advancing the injection needle.

NOTE: Do not inject into a blood vessel.

7.The depth of the injection and the amount injected will vary depending on the site
and extent of the restoration or augmentation. NOVUMA injectable implant should
be injected sufficiently deep so as to prevent nodular formation at the surface of the
skin or ischemia of the overlying tissue.

8.D0 NOT OVERCORRECT THE INJECTION SITE. Use a 1:1 correction factor. Mold or
massage theinjected implant periodically during the injection process to maintain
a smooth contour of the implant.

9.If significant resistance is encountered when pushing the plunger, the injection
needle may be moved slightly to allow easier placement of the material. If significant
resistance is still encountered, it may be necessary to pull the needle entirely out of
the injection site and try again in a new position. If significant resistance continues
to persist, it may be necessary to try a different injection needle. If this is not
successful, replace the syringe and injection needle.

10.Advance the needle into the deep dermis to the starting location. [Refer to
additional instructions, below, for augmentation of specific facial areas.] Carefully
push the plunger of the syringe to start the injection and slowly inject the implant
material while withdrawing the needle, placing a line of material in the desired
location. Continue placing additional lines of material until the desired level of
augmentation is achieved.

AUGMENTATION OF CHEEKS, CHIN, FACE OR CORNER OF THE MOUTH

1.Insert needle with bevel down at approximately a 30° angle to the skin. The needle
should slide into the deep dermis to the point you wish to begin the injection. This
should be easily palpable with the non-dominant hand.

2.Apply slow continuous even pressure to the syringe plunger to inject the implant
as you withdraw the needle, leaving behind a single thin thread or strand of implant
material. The thread of implant material should be completely surrounded by soft
tissue without leaving globular deposits.

3.Individual threads of implant material should be placed parallel and adjacent to
each other, and layered when deeper folds are corrected. As an option, the threads
can be cross layered in a deeper plane for structural support.

4.After injection, use the index finger and thumb to smooth the areas and better
distribute the implant in case of any slight nodular deposition of material.
5.Injection can be made in the subcutaneous tissue or muscle, but not adjacent to
bone or in the epidermis.

PATIENT COUNSELING INFORMATION

The patient should be instructed in appropriate post-procedural care, which may
include the following, to promote normal healing and avoid complications.

*Apply ice or cool compresses to areas of injection for approximately 24 hours.
eAvoid the sun, tanning (ultraviolet) lights, sauna and intense facial treatments
postoperatively.

*Massage area if palpable nodules become present.

ePromote facial rest for one week by encouraging patients to limit talking, smiling
and laughing.

Inform patient that postoperative swelling and numbness is common. Swelling will
usually resolve within 7 to 10 days, but may persist for several weeks. Numbness
should resolve within 4 to 6 weeks.

HOW SUPPLIED

NOVUMA injectable implant is provided sterile and non-pyrogenic in a syringe
packaged in a foil pouch and boxed for convenient storage. Each unit consists of
one pre-filled syringe. Do not use if packaging and/or syringe are damaged or if the
syringe end cap or syringe plunger is not intact.

The contents of the syringe are intended for single patient, single treatment use only
and cannot be re-sterilized. Re-use may compromise the functional properties of the
device and/or lead to device failure. Re-use may also create a risk of contamination of
the device and/or cause patient i ion or cr infection il ing but not limited to

tr of (s) and blood transfer between patients. All which, in
turn, may lead to patient injury, illness or death.
STORAGE

Packaged NOVUMA injectable implant should be stored at a controlled room
temperature between 15°C and 32°C (59°F and 90°F). Do not use if the expiration
date has been exceeded. The expiration date is printed on the product labels.

DISPOSAL

Used and partially used syringes and injection needles could be biohazardous and
should be handled and disposed of in accordance with facility medical practices and
local, state or federal regulations.

! Please read before use.

Sterilized using steam or dry heat
Do not resterilize

Do not use if package is damaged
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