DESCRIPTION

LIPS est un gel visco-élastique d'acide hyaluronique réticulé d'origine non animale, lentement
résorbable dans le temps, incolore, transparent, stérile, apyrogéne et physiologique contenant 0,3% en
masse de chlorhydrate de lidocaine pour ses propriétés anesthésiantes. Il se présente en seringue de
1 ml, pré-remplie, a usage unique. Chaque boite contient 2 seringues de LIPS, 4 aiguilles stériles de
276%’*, 4 usage unigue et réservées a l'injection de LIPS, une notice et 4 étiquettes de tracabilité. Afin de
garantir a tracabilité du produit, U'une des deux étiquettes devra étre apposée dans le dossier du patient
et l'autre devra étre remise au patient.
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CONTRE-INDICATIONS

LIPS ne doit pas dtre injecté :

- Pour des injections autre qu'intra-dermiques

- Pour la correction des rides superficielles.

- Dans la région péri-orbitaire (paupiére, patte d'oie, cerne).

- Dans les vaisseaux sanguins.

- Dans un site ol un implant de comblement non résorbable a déja été injecté
- Ne pas sur-corriger.

LIPS ne doit pas atre utilisé :
- Chez les patients présentant une hypersensibilité connue & l'acide hyaluronique, a la lidocaine et aux
é locaux de type amide.

COMPOSITION

Acide hyaluronique réticulé 5mg
Chlorhydrate de lidocaine 3mg
Tampon phosphate pH 7,2 QsPig

Une seringue contient 1 mlde LIPS.

STERILISATION
Le contenu des seringues de LIPS est stérilisé a la chaleur humide. Les aiguilles de 276Y"" sont
stérilisées par irradiation

UTILISATIONS PREVUES / INDICATIONS

Les produits ART FILLER® sont destinés a la correction des modifications de la structure de la peau liées
auvieillissement : Comblement des rides et des plis de la peau, restauration des volumes.

Le filler LIPS est un implant injectable indiqué pour U'ourlement et/ou laugmentation du volume des
levres ainsi que pour la correction des dépressions cutanées moyennes a profondes.

La présence de lidocaine vise a diminuer la sensation douloureuse du patient lors du traitement

-Chez les patients présentant des antécédents de maladie auto-immune ou recevant une
immunothérapie.

- Chez des patients souffrant d'épilepsie non contrélée par un traitement.

- Chez des patients atteints de porphyrie.

- Chez des patients ayant tendance a développer des cicatrices hypertrophiques.

- Chez des patients ayant des antécé d'angines ré desaunr articulaire
aigu avec localisation cardiaque.

- Chez la femme enceinte ou allaitante.

- Chez l'enfant.

- Dans les zones qui présentent des Lésions cutanées inflammatoires et/ou infectieuses (acné, herpes...).

- Enassociation immédiate avec un traitement par laser, peeling chimique profond ou une dermabrasion.

PRECAUTIONS D'EMPLOI
- Lutilisation de LIPS est réservée aux médecins formés aux techniques d'injection.

- LIPS n'est pas indiqué pour des injections autres qu'intra-dermiques et dans la muqueuse des lévres.

- Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins, les os, les tendons, les ligaments et les grains de beauté.

- ILn'y a pas de données cliniques disponibles en termes d'efficacité et de tolérance quant  Uinjection de
LIPS dans une zone ayant déja été traitée avec un autre produit de comblement.

-Ilny a pas de données cliniques disponibles en termes d'efficacité et de tolérance quant a Uinjection
de LIPS chez des patients présentant des antécédents dallergies sévéres multiples ou de choc
anaphylactique. Le médecin devra donc décider de l'indication au cas par cas en fonction de la nature
de lallergie et il devra assurer une surveillance particuliére de ces patients  risque. Notamment, il
peut étre décidé de proposer un double test ou un traitement préventif adapté préalablement a toute
injection.

- LIPS doit &tre utilisé avec précaution chez les patients présentant des troubles de la conduction
cardiaque.

- LIPS doit étre utilisé avec beaucoup de précautions chez les patients atteints d'insuffisance
hépatocellulaire avec troubles de la coagulation ainsi que chez les patients traités par des médicaments
diminuant ou inhibant le métabolisme hépatique susceptibles d'entrainer des troubles de la coagulation

- Les patients doivent recevoir Les recommandations suivantes :

« Eviter la prise d'aspirine, de vitamines C et/ou E a doses élevées la semaine précédant Uinjection.

« Les patients recevant un traitement anticoagulant doivent &tre avertis du risque accru d'hématomes
et de saignement lors de l'injection.

« N'appliquer aucun magquillage pendant les 12H aprés Uinjection

« Eviter l'exposition a des températures extrémes [froid intense, sauna, hammam), ainsi qu'une
exposition prolongée au soleil ou aux ultra-violets pendant les 2 semaines qui suivent l'injection.

- Si laiguille est obstruée, ne pas augmenter la pression sur la tige du piston, arréter l'injection et
remplacer laiguille

- Lattention du médecin est attirée sur le fait que ce produit contient de la lidocaine et qu'il doit en tenir compte
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- Lattention des sportifs sera attirée sur le fait que ce produit contient un principe actif pouvant induire
une réaction positive des tests pratiqués lors de contréles anti-dopage.

INCOMPATIBILITES

Il existe des incompatibilités entre l'acide hyaluronique et les composés d'ammonium quaternaire
comme les solutions de chlorure de benzalkonium. C'est pourquoi LIPS ne doit jamais tre mis en contact
avec des instruments médico-chirurgicaux traités avec ce type de produit

EFFETS INDESIRABLES

Le médecin doit informer le patient qu'il existe des effets indésirables potentiels liés 2 l'implantation

de ce dispositif survenant immédiatement ou de facon retardée. Parmi ceux-ci (liste non exhaustive) :

-Des réactions inflammatoires (rougeur, cedéme, érythéme] pouvant étre associées & des
démangeaisons, des douleurs a la pression, peuvent survenir aprés l'injection. Ces réactions peuvent
persister une semaine. Dans un nombre limité de cas, 1,6% (1/61) des sujets au cours de |'étude clinique,
une douleur [égére spontanée ou 3 la palpation peut persister plus d'une semaine

- Hématomes.

- Coloration ou décoloration au niveau du site d'injection.

- Indurations ou nodules sur le site d'injection.

- Faible efficacité de comblement ou faible effet de comblement.

- Des cas de nécrose de la glabelle, d'abcés, de granulome, et d’hypersensibilité immédiate ou retardée
ont été rapportés aprés des injections d'acide hyaluronique et/ou de lidocaine. Il convient de prendre en
compte ces risques potentiels.

- Le patient doit informer le médecin dés que possible de la persistance au-dela d'une semaine d'une
réaction inflammatoire ou de la survenue de tout autre effet secondaire. Le médecin devra les traiter
par un traitement approprié.

- Tout autre effet indésirable lié a l'injection de LIPS doit &tre signalé au distributeur et/ou fabricant



MODE D’EMPLOI

LIPS est concu pour &tre injecté par un médecin dans la mugueuse pour le traitement des lévres et dans
le derme moyen & profond pour la correction des dépressions cutanées. La technicité du traitement
est essentielle a sa réussite, ce dispositif doit étre utilisé par des praticiens ayant recu une formation
spécifique aux injections de comblement.

Avant de commencer le traitement, le patient doit &tre informé des indications du dispositif, de ses contre-
indications, de ses incompatibilités et de ses effets indésirables potentiels.

La zone a traiter doit étre désinfectée rigoureusement avant injection.

Utiliser l'aiguille de 27G":"" fournie avec la seringue. Enlever le bouchon de la seringue en le tirant comme
indiqué sur le schéma 1. Insérer L'aiguille correctement et fermement dans l'embout de la seringue pré-
remplie, visser délicatement et s'assurer que L'aiguille est correctement montée selon les schémas 2 et 3.
Retirer le capuchon de L'aiguille (schéma 4] etinjecter lentement dans le derme en appliquant la technique
d'injection appropriée. La quantité injectée dépendra de la zone a traiter. Aprés injection, il est important
de masser la zone traitée afin de s'assurer que le produit est bien réparti uniformément.

Les graduations imprimées sur L'étiquette de la seringue constituent une aide au praticien durant
Uinjection et ne peuvent étre considérées comme un élément de mesure

MISES EN GARDE

- Vérifier la date de péremption et Uintégrité de l'emballage avant utilisation. Ne pas utiliser une seringue
dont le bouchon de Uextrémité a été ouvert ou déplacé dans le blister.

- Ne pas réutiliser. Une réutilisation recéle des risques (par exemple de contamination croisée) pour le
patient.

- Ne pas re-stériliser.

- Aprés utilisation, jeter la seringue et le produit restant. L'aiguille doit étre jetée dans un collecteur prévu
a cet effet. Se référer aux directives en vigueur pour assurer leur élimination.

- Ne jamais tenter de redresser une aiguille recourbée mais la jeter et la remplacer.
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- Linjection involontaire d'un produit de comblement dans un vaisseau sanguin de la face peut étre
la cause de rares mais sérieux effets secondaires tel qu'une embolisation, pouvant entrainer des
troubles de la vision, une cécité, une nécrose de la peau et/ou des tissus sous-jacents. Ces rares cas
d'embolisation sont surtout rapportés lors dinjection de la glabelle, du nez ou de la région péri-nasale,
du front et de la région péri-orbitaire.

CONDITIONS DE CONSERVATION
Conserver entre 2°C et 25°C, a l'abri du rayonnement direct du soleil.

DESCRIPTION

LIPS is a viscoelastic cross-linked hyaluronic acid gel of non-animal origin gradually absorbed over time.
Itis colourless, transparent, sterile, non-pyrogenic and saline and contains a 0.3% volume of lidocaine
hydrochloride forits anaesthetic properties. Itis available in a pre-filled and single-use 1mlsyringe. Each
pack contains 2 LIPS syringes, 4 sterile and single-use 27G'2"" needles intended for injection of LIPS, a
product leaflet and 4 traceability labels. In order to guarantee traceability of the product, one of the two
labels must be affixed to the patient file and the other must be transmitted to the patient.

INGREDIENTS

Cross-linked hyaluronic acid 25mg
Lidocaine hydrochloride 3mg
Phosphate buffer solution, pH7. QS1g

Asyringe contains 1 mlof LIPS gel

STERILISATION
The content of the LIPS syringes is sterilised using moist heat.
The 27G 2" needles are sterilised using radiation.

INTENDED USE / INDICATIONS

ART FILLER® products are intended to restore changes to skin structure caused by ageing: Fills in lines
and creases in the skin, restores volume.

LIPS filler is an injectable implant that is indicated to increase the volume and/ or enhance the lip outline
as well as to smooth out medium to deep marks in the skin.

The inclusion of lidocaine aims to reduce painful sensations for the patient during treatment.
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CONTRAINDICATIONS

LIPS must not be injected:

- For injections other than intradermal injections:

- For correction of superficial and fine lines.

- Into the eye area [eyelids, crows’ feet, under eye area).

- Into blood vessels.

- Into an area where non-absorbable filler implant has already been injected.
- Do not over-correct.

LIPS must not be injected:

- In patients with known hypersensitivity to hyaluronic acid, lidocaine and amide type local anaesthetics.

- In patients with a medical history of auto-immune illness or receiving immunotherapy.

- In patients suffering from epilepsy that is not controlled with treatment.

- In patients affected by porphyria.

- In patients with a tendency to develop hypertrophic scars.

- In patients with medical history of recurring sore throats related to rheumatic fever localised in the
heart.

- In pregnant or breastfeeding women.

- Inchildren.

- Inareas that have inflamed and/or contagious skin lesions acne, herpes, etc.)

- Immediately after or before laser treatment, deep chemical peeling or dermabrasion.

WARNINGS PRIOR TO USE
- The use of LIPS is reserved for doctors trained in injection techniques.
- LIPS is not indicated for areas other than intradermal areas and the mucous membrane of the lips.



- Do not inject into blood vessels, bones, tendons, ligaments or beauty spots.

- There are no clinical data available in terms of efficacy and tolerance of the LIPS injections for an area
that has already been treated with another filler product.

- Thereare no clinical data available in term of efficacy and tolerance of the LIPS injections in patients who
have a medical history of severe multiple allergies or anaphylactic shock. Therefore, the doctor must
decide about the indication on a case by case basis according to the nature of the allergy and (slhe must
specifically monitor patients who present a risk. In particular, (s) he may decide to offer a double test or
adapted preventative treatment prior to any injection

- LIPS must be used with precaution in patients with cardiac conduction conditions.

- LIPS must be used with a great deal of precaution in patients suffering from hepatocellular insufficiency
with coagulation disorders as well as patients receiving treatment with medicinal products that reduce
or inhibit hepatic metabolism which are prone to result in coagulation disorders.

- Patients must receive the following advice:

 Avoid taking aspirin and vitamin C and/or vitamin E in high doses the week prior to the injection.

« Patients receiving anticoagulant treatment must be warned of the increased risk of bruising and
bleeding during injection,

* Do not apply any make-up at all for 12 hours after the injection.

* Avoid exposure to extreme temperatures [extreme cold, sauna, steam room) as well as prolonged

sun exposure or ultraviolet light for 2 weeks following the injection.

- If the needle is obstructed, do not increase the pressure on the tip of the plunger. Stop the injection and
use a new needle.

- Doctors are reminded to bear in mind that this product contains lidocaine, and must take this into
account.

- Sports participants are reminded that this products contains an active ingredient that may lead to a
positive result in any drug tests carried out.
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INCOMPATIBILITES

Hyaluronic acid is incompatible with quaternary ammonium compounds, such as benzalkonium chloride
solutions. This is why LIPS must never come into contact with medical and surgical instruments treated
with this type of product.

ADVERSE EFFECTS

The doctor must inform the patient that potential adverse effects exist that are related to implantation of

this device occurring immediately or with a delay. Among these (non-exhaustive list)

- Inflammatory reactions (redness, oedema, erythema) that may be combined with itching, and soreness
when pressed may occur after the injection. These reactions may last for up to a week. In a limited
number of cases, 1,6% (1/61) of the subjects in the clinical study, slight pain, spontaneous or at palpation
can last more than a week.

- Bruising.

- Change of colour or discolouring of skin in the injection area.

- Hardening or nodules in the area of the injection

- Poor filling effectiveness or poor filling effect.

- Cases of necrosis of the glabella, abscesses, granuloma and immediate or delayed hypersensitivity
have been reported after injections of hyaluronic acid and/ or lidocaine. These potential risks should
be taken into account.

- The patient must inform the doctor as soon as possible if an inflammatory reaction persists for longer
than one week or if any other side effects occur. The doctor will treat these appropriately.

- The distributor and/or manufacturer must be alerted to any other adverse effect related to the injection
of LIPS

INSTRUCTIONS FOR USE

LIPS has been designed to be injected by a doctor into the mucous membrane for the treatment of lips
and into the middle to deep dermis for correction of folds in the skin. The technical skill of the treatment is
essential for its success. This device must be used by practitioners who have carried out specific training
for filler injections.

Before beginning the treatment, the patient must be informed of the indications of the device, its
contraindications, its incompatibilities and its potential adverse effects.

The area to be treated must be thoroughly disinfected before the injection.

Use the 27G"2"" needle provided with the syringe. Remove the stopper of the syringe by pulling it out as
indicated in the diagram

1. Insert the needle correctly and firmly into the tip of the pre-filled syringe, twist it on carefully and ensure
that the needle is in the correct position according to diagrams 2 and 3. Remove the cap of the needle
(diagram 4) and slowly inject it into the dermis using the appropriate injection technigue. The quantity
injected will depend on the area to be treated. After injection, it is important to massage the treated area
in order to ensure that the product is evenly distributed.

Graduations printed on the syringe label are intended to help the practitioner and cannot be considered
as ameasurement device.

WARNINGS

- Check the expiry date and check that the packaging is intact before use. Do not use a syringe with open
or shifted tip cap within the blister.

- Do not reuse. The re-use of a product bears a risk (e.g. cross-contamination) for the patient.

- Do not re-sterilise.

- Dispose of the syringe and the remaining product after use. The needle must be disposed of in a
container provided for this purpose. Refer to the guidelines in force for their disposal.
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- Never try to straighten a bent needle. Dispose of it and replace it.

- Unintentional injection of soft tissue fillers into blood vessels in the face can result in rare, but serious
side effects such as embolization which can cause vision impairment, blindness, stroke and damage
and/or skin and underlying facial structures necrosis. These rare cases of blood vessels embolization
are mostly reported in glabella, in and around the nose, forehead, and periorbital region.

STORAGE CONDITIONS
Store between 2°C and 25°C, away from direct sunlight.



DESCRIPCION

LIPS es un gel viscoelastico de &cido hialurnico reticulado de origen no animal, de resorcion lenta,
incoloro, transparente, estéril, aplrogeno y fisioldgico que contiene un 0,3% en masa de clorhidrato de
lidocaina por sus pr upr on es en jeringa graduada de 1 m pre-rellena
de un solo uso. La caja contiene 2 jeringas de LIPS, 4 agujas estériles de 27GY"" de un solo uso disefiadas
para inyectar exclusivamente LIPS, un prospecto y 4 etiquetas para la trazabilidad. Para garantizar la
trazabilidad del producto, una de las dos etiquetas debera colocarse en el expediente del paciente y la
otra se debera entregar al propio paciente.

COMPOSICION

Acido hialurénico reticulado 25mg
Clorhidrato de lidocaina 3mg
Tampén fosfato pH 7,2 QSP1g

Una jeringa que contiene 1 ml de LIPS.

ESTERILIZACION
El contenido de las jeringas de LIPS esta esterilizado con calor humedo. Las agujas de 276 % * estan
esterilizadas mediante irradiacion.

INDICACIONES

La accion de los productos ART FILLER® consiste en la correccién de las modificaciones de la estructura
de la piel asociadas al envejecimiento: rellenan las arrugas y los pliegues de la piel y restauran el
volumen.

El relleno LIPS es un implante inyectable destinado a aumentar el volumen de los labios y/o resaltar su
contorno, asi como corregir las depresiones cutaneas de medias a profundas.
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La presencia de lidocaina tiene por objetivo disminuir la sensacion de dolor del paciente durante el
tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

LIPS no debera inyectarse:

- Eninyecciones que no sean intradérmicas.

- Parala correccion de arrugas superficiales.

- Enlaregion periorbital (parpado, patas de gallo, ojeras).

- En los vasos sanguineos.

- Enun lugar donde ya se haya inyectado un implante de relleno no reabsorbible.
- No corregir en exceso.

LIPS no debera utilizarse:

- En pacientes con hipersensibilidad conocida al acido hialurénico, a la licodaina y a los anestésicos
locales de tipo amida.

-En pacientes con antecedentes personales de enfermedad autoinmune o que estén recibiendo
inmunoterapia.

- En pacientes con epilepsia sin controlar mediante tratamiento.

- En pacientes con porfiria.

- En pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertréficas.

- En pacientes con antecedentes personales de angina recurrente asociada a reumatismo articular agudo
con localizacién cardiaca.

- En mujeres embarazadas o lactantes.

-Ennifios.

- En zonas que presenten lesiones cutaneas inflamatorias y/o infecciosas (acné, herpes, etc.).

- En asociacién inmediata con tratamiento laser, peeling quimico profundo o dermoabrasion.

PRECAUCIONES DE EMPLEO

- Eluso de LIPS queda reservado a médicos formados en las técnicas de inyeccién.

- LIPS solo esta indicado para inyecciones intradérmicas y en la mucosa de los labios.

- No inyectar en vasos sanguineos, huesos, tendones, ligamentos, musculos o lunares.

-No se dispone de datos clinicos sobre la eficacia y la tolerancia de la inyeccion de LIPS en zonas
previamente tratadas con otro producto de relleno.

- No se dispone de datos clinicos sobre la eficacia y tolerancia de la inyeccién de LIPS en pacientes
con antecedentes personales de alergias graves mltiples o choque anafilactico. Por lo tanto, sera
responsabilidad del médico decidir la indicacion caso a caso, en funcion de la naturaleza de la alergia, y
deberé garantizar la vigilancia especial de estos pacientes de riesgo. Especificamente, se podra decidir
proponer la realizacion de una prueba doble o un tratamiento preventivo adaptado antes de realizar
lainyeccion.

- LIPS debera utilizarse con cautela en paciente con trastornos de la conduccion cardiaca.

- LIPS se debera utilizar con gran cautela en paciente con insuficiencia hepatocelular con trastornos de
la coagulacion, asi como pacientes tratados con medicamentos que reduzcan o inhiban el metabolismo
hepatico susceptibles de provocar trastornos de la coagulacion.

- Los pacientes deberan haber recibido las siguientes recomendaciones:

« Evitar tomar aspirina y vitaminas C y/o E en grandes dosis durante la semana anterior a la inyeccién.

« Debera advertirse a los pacientes que estén recibiendo un tratamiento anticoagulante de que tienen
un mayor riesgo de hematomas y hemorragias durante la inyeccion.

* No aplicarse ningln maquillaje en las 12 h que siguen a la inyeccion.

« Evitar la exposicion a temperaturas extremas [frio intenso, sauna, baiio turco), asi como la exposicién
prolongada al sol 0 a rayos UV durante las 2 semanas que siguen a la inyeccién.

-Silaaguja se obstruye, no aumentar la presion aplicada al pistén, detener la inyecciény cambiar la aguja.

- Se llama la atencion del médico sobre el hecho de que este producto contiene licodaina, dato que se
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debera tener en cuenta.
- Se deber4 avisar a los deportistas de que este producto contiene un principio activo que podria provocar
una reaccion positiva en las pruebas practicadas en los controles antidopaje

INCOMPATIBILIDADES

Existen incompatibilidades entre el écido hialurénico y los compuestos de amonio cuaternario, como las
soluciones de cloruro de benzalconio. Por este motivo, LIPS no deber ponerse jamas en contacto con
instrumentos médico-quirdrgicos tratados con este tipo de producto.

EFECTOS ADVERSO0S

EL médico deberd informar al paciente de que existe el riesgo de efectos adversos asociado a la

implantacién de este dispositivo que pueden aparecer de forma inmediata o diferida. Entre ellos, los

siguientes (lista no exhaustiva):

-Ri flamatorias [enr edema, eritema) que pueden ir acompaiiadas de picor o dolor
al presionar, y pueden aparecer tras la inyeccién. Estas reacciones pueden persistir una semana. En
un pequefio nimero de casos (el 1,6 % (1/61) de los sujetos participantes en el ensayo clinico) puede
aparecer un dolor leve espontaneo o al presionar que persista mas de una semana.

- Hematomas.

- Coloracién o descoloracion en el lugar de inyeccién.

- Induracion o nédulos en el lugar de inyeccion

- Baja eficacia o poco efecto de relleno.

- Se ha informado de casos de necrosis de la glabela, abceso, granuloma e hipersensibilidad inmediata
o diferida tras las inyecciones de &cido hialurénico y/o lidocaina. Es conveniente tener en cuenta estos
posibles riesgos

- El paciente debera informar al médico en cuanto sea posible si una reaccion inflamatoria persiste




mas alla de una semana o si aparece algin otro efecto secundario. El médico debera tratarlos con
un tratamiento adecuado.

- Cualquier otro efecto adverso asociado a la inyeccion de LIPS debera comunicarse al distribuidor y/o
fabricante.

MODO DE EMPLEO

LIPS esta concebido para ser inyectado por un médico en la mucosa para el tratamiento de los labios
y en la dermis de media a profunda para la correccién de las depresiones cutaneas. Como la técnica
de tratamiento es esencial para su éxito, este dispositivo debera ser utilizado por médicos que hayan
recibido una formacién especifica en inyecciones de relleno.

Antes de iniciar el tratamiento, se debera informar al paciente de las indicaciones del dispositivo, sus
contraindicaciones, sus incompatibilidades y sus posibles efectos adversos.

La zona que se va a tratar debera desinfectarse rigurosamente antes de la inyeccion.

Utilizar la aguja de 276 % ** suministrada con la jeringa. Quitar el tapén de la jeringa tirando de &l
como se indica en la imagen 1. Insertar la aguja correcta y firmemente en la punta de la jeringa pre-
rellena, atornillar con cuidado y asegurarse de que la aguja esta bien montada segln las imagenes 2
y 3. Quitar la capucha de la aguja (imagen 4) e inyectar lentamente en la dermis aplicando la técnica
de inyeccién adecuada. La cantidad inyectada dependeré de la zona que se esta tratando. Tras la
inyeccién, es importante masajear la zona tratada para asegurarse de que el producto se ha repartido
uniformemente.

Las marcas graduadas que aparecen en la etiqueta de la jeringa tienen como propésito ayudar al usuario
cuando realice la inyeccién pero no pueden considerarse como método de medicién.

ADVERTENCIAS
- Comprobar la fecha de caducidad y la integridad del envase antes del uso. No utilizar las jeringas
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cuando el tapon del extremo se haya abierto o movido.

- No reutilizar. La reutilizacién de este producto comporta riesgos para el paciente (por ejemplo,
contaminacion cruzadal

- Noreesterilizar.

- Traseluso, tirar lajeringay el producto restante. Laaguja debera tirarse en un contenedor previsto a tal
efecto. Para su eliminacion, remitase a las directivas en vigor.

- Siuna aguja esta doblada, no hay que intentar volver a enderezarla, sino tirarlay usar otra.

- La inyeccion accidental de materiales de relleno de partes blandas en los vasos sanguineos de la cara
puede causar efectos adversos infrecuentes, aunque graves, como embolizacion, que puede producir
disminucién de la capacidad visual, ceguera, accidente cerebrovascular y daiios o necrosis de la piel
y de las estructuras faciales subyacentes. Estos infrecuentes casos de embolizacién se han descrito
la mayoria de las veces en la glabela, en la nariz y alrededor de la misma, en la frente y en la region
periorbitaria.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Conservar entre 2 °Cy 25 °C, protegido de los rayos solares directos.

BESCHREIBUNG

LIPS ist ein viskoelastisches Gel aus quervernetzter Hyaluronsaure nicht tierischen Ursprungs; das
Produkt wird im Laufe der Zeit langsam resorbiert, ist farblos, durchsichtig, steril, apyrogen und
physiologisch und enthélt 0,3 % Lidocainchlorhydrat fiir seine anasthesierenden Eigenschaften. Es
wird in einer 1 ml-Fertigspritze mit Gradeinteilung zum einmaligen Gebrauch geliefert. Jede Schachtel
enthilt 2 LIPS Spritzen, 4 sterile 27G%."" Nadeln zum Einmalgebrauch, die ausschlieBlich fiir die Injektion
von LIPS bestimmt sind, sowie eine Gebrauchsanweisung und 4 Riickverfolgungsetiketten. Um die
Riickverfolgbarkeit des Produkts zu gewahrleisten, muss eines der zwei Etiketten in der Krankenakte
des Patienten angebracht und das andere dem Patienten ausgehandigt werden.

ZUSAMMENSETZUNG
Quervernetzte Hyaluronsaure 25mg
L hydrat 3mg

sqlg

P pH7.2
Eine Spritze enthalt 1 ml LIPS,

STERILISATION
Der Inhalt der LIPS Spritzen wurde mit feuchter Hitze sterilisiert. Die 276%"-Nadeln sind durch
Bestrahlung sterilisiert

ANWENDUNGSGEBIETE

Die ART FILLER® Produkte korrigieren die alterungsbedingten Veranderungen der Hautstruktur:
Auffiillung von Hautfalten und -furchen, Wiederherstellung der Volumen

Der LIPS Filler ist ein Inj plantat, das fiir die mentation und/oder das Aufp: n
der Lippenkonturen sowie fiir die Korrektur von mittleren bis tiefen Hautunebenheiten bestimmt ist.
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Durch das im Produkt enthaltene Lidocain soll das Schmerzempfinden des Patienten wahrend der
Behandlung verringert werden.

GEGENANZEIGEN

LIPS darf in den folgenden Fallen nicht injiziert werden

- Fiir andere als intradermale Injektionen.

- Fiir die Korrektur oberflachlicher Falten,

- In der Periorbitalregion (Augenlid, Kréhenfiifie, Augenringe)

- Das Produkt darf nicht in Blutgeféafe injiziert werden.

- Injektion in einem Bereich, in den ein nicht resorbierbares Implantat oder Auffiillpraparat injiziert
worden ist

- Nicht iiberkorrigieren.

LIPS darfin den folgenden Fallen nicht angewendet werden:

- Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronsaure, Lidocain und Lokalanasthetika
des Amidtyps.

- Bei Patienten mit vorangegangener Autoimmunerkrankung oder Patienten unter Immuntherapie.

- Bei Patienten, die unter Epilepsie leiden, die nicht durch eine Behandlung kontrolliert ist.

- Bei Patienten, die unter Porphyrie leiden

- Bei Patienten mit Neigung zur Bildung von hypertrophen Narben.

- Bei Patienten mit rezidiver Angina in Verbindung mit akutem Gelenkrheumatismus mit Herzbeteiligung.

- Bei schwangeren oder stillenden Frauen.

- BeiKindern.

- In Bereichen mit hen und/oder i t (Akne, Herpes usw.).

- In unmittelbarer Verbindung mit einer Laserbehandlung, einem tiefen chemischen Peeling oder einer
Dermabrasion.




VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

- LIPS darf nur von Arzten angewendet werden, die in der Injektionstechnik geschult wurden.

- LIPS st nur fiir intradermale Injektionen und Injektionen in die Lippenschleimhaut bestimmt.

- Es darf nichtin BlutgefaBe, Knochen, Sehnen, Ligamente, Muskeln und Leberflecke injiziert werden.

- Es liegen keine klinischen Daten zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von LIPS im Hinblick auf eine
Injektion in ein Hautareal vor, das bereits mit einem anderen Auffiillprodukt behandelt worden ist.

- Es liegen keine klinischen Daten zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von LIPS bei Patienten mit
schweren Mehrfachallergien oder anaphylaktischem Schock in der Vorgeschichte vor. Der Arzt muss
je nach Art der Allergie von Fall zu Fall entscheiden, ob das Produkt injiziert werden kann, und eine
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- Wenn die Nadel verstopft ist, nicht den Druck auf den Kolbenschaft erhdhen, die Injektion abbrechen
und die Nadel austauschen.

- Der Arzt wird darauf hingewiesen, dass dieses Produkt Lidocain enthalt und dies beriicksichtigt werden
muss.

- Sportler werden darauf aufmerksam gemacht, dass dieses Arzneimittel einen Wirkstoff enthalt, der bei
Dopingtests zu einer positiven Reaktion fiihren kann.

UNVERTRAGLICHKEITEN
Es bestehen Unvertraglichkeiten zwischen Hyaluronsaure und den Bestandteilen quartérer
(wiez. B. imchlorid). Aus diesem Grund darf LIPS niemals mit medizinisch-

bescndere Uberwachung dieser Risikopatienten sicherstellen. Es wird bei
diesen Pateintenvorab einen doppelten Testvorzuschlagen oder eine geeignete Praventmnsbehandlung
vorzunehmen, bevor eine Injektion durchgefiihrt wird

- LIPS muss bei Patienten mit kardialen Reizleitungsstérungen mit Vorsicht angewendet werden.

- LIPS muss bei Patienten mit Leberinsuffizienz und Gerinnungsstorungen, sowie bei Patienten, die mit
Arzneimitteln behandelt werden, durch die der Leberstoffwechsel vermindert oder gehemmt wird und
die Gerinnungsstorungen verursachen kannten, mit besonderer Vorsicht angewendet werden.

- Die Patienten miissen die folgenden Empfehlungen erhalten:

 Die Einnahme von Aspirin und Vitamin C und/oder E in erhéhten Dosen in der Woche vor der Injektion

vermeiden.

 Patienten, die eine Behandlung mit Antikoagulantien erhalten, miissen auf das erhdhte Risiko von
Hamatomen und Blutungen bei der Injektion hingewiesen werden.

* Nach der Injektion 12 Stunden keinerlei Make-up verwenden.

« Jegliche Exposition gegeniiber extremen Temperaturen (starke Kilte, Sauna, Hamman) sowie
lngere Exposition gegeniiber der Sonne und UV-Strahlung fiir die Dauer von 2 Wochen nach der
Injektion vermeiden.

chirurgischen Instrumenten in Kontakt gebracht werden, die mit diesem Produkttyp behandelt wurden.

NEBENWIRKUNGEN

Der Arzt muss den Patienten iber die mdglichen, mit der Implantation dieses Produkts verbundenen

Nebenwirkungen informieren, die unmittelbar nach der Behandlung oder verzégert auftreten kénnen. Zu

diesen Nebenwirkungen gehdren u.a. (Liste nicht vollstandig)

- Entziindliche Reaktionen (Rétung, Odem, Erythem) in Verbindung mit Juckreiz und Druckschmerzen
kénnen nach der Injektion auftreten. Diese Reaktionen kénnen eine Woche andauern. In wenigen
Fillen, d. h. bei 1,6 % (1/61) der Teilnehmer einer Klinischen Studie, kann ein leichter Spontan- und
Druckschmerz langer als eine Woche anhalten.

- Hématome

- Verfirbung oder Entfarbung an der Einstichstelle.

- Verhartungen oder Knoten an der Einstichstelle.

- Geringe Wirksamkeit oder geringer Erfolg der Auffiillung

- Esiist Uiber Falle von Nekrose in der Glabellaregion, Abszess, Granulom und sofortige oder verzogerte

Uberempfindlichkeit nach Injektionen von Hyaluronsaure und/oder Lidocain berichtet worden. Diese
potentiellen Risiken sind zu beriicksichtigen.

- Der Patient muss den Arzt so schnell wie mdglich informieren, wenn eine entziindliche Reaktion
langer als eine Woche andauert oder irgendeine andere Nebenwirkung auftritt. Der Arzt muss diese
in geeigneter Weise behandeln

- Jede andere mit der Injektion von LIPS verbundene Nebenwirkung muss dem Handler und/oder
Hersteller gemeldet werden

GEBRAUCHSANWEISUNG

LIPS ist fiir die Injektion in die Schleimhaut durch einen Arzt zur Behandlung der Lippen und der mittleren
bis tiefen Dermis zur Korrektur von Hautvertiefungen bestimmt. Fiir eine erfolgreiche Behandlung ist es
wichtig, dass der Behandler zuvor speziell in der Auffiillungs-Injektionstechnik geschult wurde.

Vor Beginn der Behandlung muss der Patient (iber die Anwendungsgebiete des Produkts, seine
Gegenanzeigen, Unvertraglichkeiten und die maglichen Nebenwirkungen informiert werden.

Das zu behandelnde Areal muss vor der Injektion sorgfaltig desinfiziert werden

Es muss die beigefiigte Nadel der Gréfe 27G%2"" verwendet werden. Die Kappe von der Spritze abziehen,
wie in Abb. 1 dargestellt. Die Nadel in korrekter Weise fest in den Aufsatz der Fertigspritze einfiihren,
vorsichtig aufschrauben und sicherstellen, dass die Nadel richtig aufgesetzt ist wie in (siehe Abb. 2 und 3)
dargestellt. Die Kappe von der Nadel abziehen (Abb. 4) und den Spritzeninhalt langsam unter Anwendung
der geeigneten Injektionstechnik in die Dermis injizieren. Die injizierte Menge hangt vom zu behandelnden
Hautareal ab. Es ist nach der Injektion wichtig, das behandelte Areal zu massieren um sicherzustellen,
dass das Produkt gleichmaBig verteilt wird.

Die auf dem Spritzenetikett aufgedruckten Gr i sind als Hil g flir den Arzt wahrend
der Injektion bestimmt und diirfen auf keinen Fall als Messelement betrachtet werden.
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WARNHINWEISE

-Vor der Anwendung das Verfallsdatum und die Unversehrtheit der Verpackung priifen. Eine Spritze mit
gedffneter oder verschobener Kappe darf nicht verwendet werden.

- Nicht wiederverwenden. Eine Wiederverwendung birgt Risiken (zum Beispiel Kreuzkontamination) fiir
den Patienten.

- Nicht resterilisieren.

- Nach der Anwendung die Spritze und eventuell darin verbliebendes Produkt verwerfen. Die Nadel muss
in einem entsprechenden Spezialbehlter entsorgt werden. Bei der Entsorgung sind die geltenden lokalen
Bestimmungen zu beachten.

- Niemals versuchen, eine verbogene Nadel gerade zu biegen, sondern diese verwerfen und austauschen.

- Die versehentliche Injektion von Dermalfiillern in Blutgefae des Gesichts kann zu seltenen, aber
schwerwiegenden Nebenwirkungen durch Embolisation fiihren, die Sehstérungen, Blindheit, Schlaganfall
und Schadigung und/oder Nekrose der Haut und der darunterliegenden Strukturen hervorrufen kann.
Diese seltenen Falle einer BlutgefaBembolisation werden meistens in der Glabellaregion, in der Nase und
im Bereich um die Nase, sowie im Stirn- und periorbitalen Bereich berichtet.

AUFBEWAHRUNG
Zwischen 2°C und 25°C aufbewahren und vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.



DESCRIZIONE

LIPS & un gel visco-elastico a base di acido ialuronico reticolato di origine non animale, lentamente
riassorbibile nel corso del tempo, incolore, trasparente, sterile, apirogeno e fisiologico, contenente 0,3%
in massa di idrocloruro di lidocaina per le sue proprieta anestetizzanti. Si presenta in siringa da 1 ml
graduata, preriempita, monouso. Ogni confezione contiene 2 siringhe di LIPS, 4 aghi sterili da 276%"",
monouso e riservati all'iniezione di LIPS, un foglietto illustrativo e 4 etichette di tracciabilita. Al fine di
garantire la tracciabilita del prodotto, una delle due etichette dovra essere apposta sulla scheda del
paziente e l'altra dovra essere consegnata al paziente

COMPOSIZIONE

Acido ialuronico reticolato 25mg
Idrocloruro dilidocaina 3m
Tampone fosfato pH 7,2 QSP1gq

Unassiringa contiene 1 mldi LIPS.

STERILIZZAZIONE
ILcontenuto delle siringhe di LIPS é sterilizzato tramite calore umido. Gli aghida 2762 ** sono sterilizzati
tramite irradiazione.

INDICAZIONI

Lazione dei prodotti ART FILLER® consiste nella correzione delle alterazioni della struttura cutanea
legate all'invecchiamento: riempimento di rughe e pieghe cutanee.

ILfiller LIPS & un impianto iniettabile destinato all'aumento del volume e/o del contorno delle labbra,
nonché alla correzione di depressioni cutanee da medie a profonde.

La presenza di lidocaina mira a ridurre la sensazione di dolore nel paziente durante il trattamento.
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CONTROINDICAZIONI

LIPS non deve essere iniettato:

- Periniezioni non intradermiche.

- Per la correzione di rughe superficiali.

- Nella regione periorbitale (palpebra, zampe di gallina, occhiaie).

- Nei vasi sanguigni.

- Inun sitoin cui & gia stato iniettato un impianto riempitivo non riassorbibile.
- Non sovracorreggere.

LIPS non deve essere utilizzato:

- Nei pazienti che presentano ipersensibilita nota all’acido ialuronico, alla lidocaina e agli anestetici locali
di tipo amidico.

- Nei pazienti con antecedenti di malattia auto-immune o sottoposti aimmunoterapia

- Nei pazienti affetti da epilessia non controllata da un trattamento.

- Nei pazienti affetti da porfiria.

- Nei pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche

- Nei pazienti con antecedenti di angine recidivanti associate ad un reumatismo articolare acuto con
localizzazione cardiaca.

- Nelladonnain gravidanza o in allattamento.

- Nei bambini

- In zone che presentano lesioni cutanee infiammatorie e/o infette (acne, herpes ecc.).

- In associazione diretta con un trattamento tramite laser, peeling chimico profondo o dermoabrasione.

PRECAUZIONID'USO
- L'utilizzo di LIPS & riservato a medici formati sulle tecniche di iniezione.

- LIPS & esclusivamente indicato per iniezioni intradermiche e nella mucosa delle labbra.

- Non iniettare in vasi sanguigni, ossa, tendini, legamenti, muscoli e nevi pigmentari.

- Non sono disponibili dati clinici in merito all'efficacia e alla tolleranza delliniezione di LIPS in una zona
precedentemente trattata con un altro prodotto riempitivo.

- Non sono disponibili dati clinici in merito all'efficacia e alla tolleranza dell'iniezione di LIPS nei pazienti
con antecedenti di allergie gravi multiple o di choc anafilattico. Il medico dovra pertanto decidere
caso per caso in merito all’indicazione in funzione della natura dell’allergia e dovra assicurare un
monitoraggio speciale di tali pazienti a rischio. In particolare, & possibile stabilire di proporre un doppio
test o un trattamento preventivo adatto prima di qualsiasi iniezione

- LIPS deve essere utilizzato con precauzione nei pazienti che presentano disturbi della conduzione
cardiaca.

- LIPS deve essere utilizzato con la massima cautela nei pazienti affetti da insufficienza epatocellulare
con disturbi della coagulazione, nonché nei pazienti trattati con farmaci che riducono o inibiscono il
metabolismo epatico e che potrebbero pertanto causare disturbi della coagulazione.

- | pazienti devono ricevere le seguenti raccomandazioni:

« Evitare l'assunzione di aspirina, di vitamina C e/o E a dosi elevate nella settimana ar
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pertanto tenerne debitamente conto.
- Si richiama l'attenzione degli sportivi sul fatto che il presente prodotto contenga un principio attivo che
pud indurre una reazione positiva dei test effettuati durante il controllo anti-doping.

INCOMPATIBILITA

Sussistono incompatibilita tra l'acido ialuronico e i composti di ammonio quaternario come le soluzioni di
cloruro di benzalconio. LIPS non deve pertanto entrare mai a contatto con strumenti medico-chirurgici
trattati con questo tipo di prodotto

EFFETTIINDESIDERATI
Il medico & tenuto ad informare il paziente riguardo a potenziali effetti indesiderati connessi all'impianto
del presente dispositivo con mani o ritardata, tra i quali (elenco non esaustivo):
-Dopo Uiniezione possono manifestarsi reazioni infiammatorie (arrossamento, edema, eritemal
associabili a prurito, dolori alla pressione. Tali reazioni possono persistere per una settimana. In
un numero limitato di casi, ovvero nell'1,6% (1/61) dei soggetti dello studio clinico, un leggero dolore
oalla pud persistere per piti di una settimana.

Uiniezione.
« | pazienti sottoposti a trattamento anticoagulante devono essere avvertiti del maggiore rischio di
ematomi ed emorragie durante l'iniezione.
« Non applicare make-up per le 12 ore successive alliniezione.
 Evitare lesposizione a temperatura estreme (freddo intenso, sauna, bagno turco), nonché
'esposizione prolungata al sole e a raggi ultravioletti per le 2 settimane successive all'iniezione.
- Se l'ago & ostruito, non aumentare la pressione sullo stelo del pistone ma interrompere Liniezione e
sostituire l'ago,
- Si richiama L'attenzione del me