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PT
Deve ser administrado somente por profissionais de saúde devidamente 
treinados que sejam qualificados ou certificados de acordo com a legislação 
do país. 
INSTRUÇÕES DE USO
LER COMPLETA E CUIDADOSAMENTE ESTAS INSTRUÇÕES DE USO 
ANTES DE USAR O DISPOSITIVO!
Este documento destina-se a orientar o médico quanto ao uso deste HydroxyFill. Ele 
não se destina a servir como referência para técnicas cirúrgicas.
Consultar os avisos, as contraindicações, as precauções e as instruções antes de usar.
DESCRIÇÃO
O HydroxyFill é um implante dérmico biodegradável, sem látex, viscoso, não 
pirogênico, semissólido, opaco, injetável e estéril.
O HydroxyFill consiste em microesferas de hidroxiapatita de cálcio sintética, 
suspensas em um gel transportador aquoso, disponibilizado em uma seringa de vidro 
graduada e pré-preenchida.  
CONTEÚDO DA EMBALAGEM 
Duas seringas, cada uma contendo 1,25 ml de HydroxyFill. O conteúdo da seringa de 
HydroxyFill é esterilizado por calor úmido.
COMPOSIÇÃO
O HydroxyFill é composto de microesferas de hidroxiapatita de cálcio de 25 a 
45 mícrons de diâmetro (55,7%), glicerina (6,4%), carboximetilcelulose de sódio (1,3%) 
e tampão fosfato (36,6%).
As porcentagens são calculadas e apresentadas como peso por peso..
USO INDICADO
O HydroxyFill é indicado para cirurgia plástica e reconstrutiva, incluindo o aumento de 
tecidos moles dérmicos e subdérmicos profundos da área facial, e também se destina 
à restauração e/ou correção dos sinais de perda de gordura facial (lipoatrofia) em 
pessoas com o vírus da imunodeficiência humana. 
USO INDICADO: COLÔMBIA
O HydroxyFill é indicado para implante subdérmico para correção de rugas e sulcos 
faciais moderadas a graves, como sulcos nasolabiais. Além disso, para cirurgia plástica 
e reconstrutiva, para restauração e/ou correção dos sinais de perda de gordura facial 
(lipoatrofia)
USO INDICADO: EQUADOR
O HydroxyFill é indicado para o uso subdérmico e dérmico profundo em regiões faciais 
específicas.
O HydroxyFill implante injetável é indicado para implante subdérmico para correção 
de rugas e sulcos faciais, de moderados a graves, como os sulcos nasolabiais. Além 
disso, destina-se à restauração e/ou correção dos sinais de perda de gordura facial 
(lipoatrofia) em pessoas com o vírus da imunodeficiência humana.
CONTRAINDICAÇÕES DE USO
O HydroxyFill é contraindicado nos seguintes casos:• Pacientes com sensibilidade conhecida a qualquer um dos ingredientes do 

HydroxyFill.• Pacientes que sofrem de doenças de pele ou condições anormais da pele.• Pacientes que sofrem de uma infecção ou inflamação (aguda ou crônica) no local ou 
próximo do local de tratamento.• Pacientes suscetíveis à formação de queloides, cicatrização hipertrófica ou 
desenvolvimento de condições inflamatórias da pele.• Pacientes com cicatrização comprometida devido a distúrbios sistêmicos, uso de 
medicamentos ou com tecido não saudável ou pouco vascularizado.• Pacientes que sofrem de sangramento prolongado ou cicatrização de tecidos devido 
a condições médicas ou uso de medicamentos.• Pacientes com histórico de reações anafiláticas e/ou múltiplas alergias graves.• Gestantes ou lactantes.• Pacientes com menos de 18 anos.• Injeção em regiões que contenham corpos estranhos, como outros implantes 
(silicone, por exemplo)• Injeção nas áreas glabelares ou perioculares.• Injeção nos lábios ou na região perioral.• Injeção nos vasos sanguíneos.• Injeção na epiderme ou na derme superficial.

PRECAUÇÕES DE USO
• Deve ser aplicado por médicos que tenham realizado treinamento específico em 

técnicas de injeção para preenchimento dérmico.• Exclusivo para uso em um único paciente.• Somente o conteúdo da seringa é estéril.• Para uso apenas em condições estéreis.• Deve ser usado conforme fornecido. A modificação do HydroxyFill pode afetar 
negativamente sua esterilidade e desempenho.• O médico deve estar familiarizado com o dispositivo, o procedimento e as técnicas 
de aplicação. Ao usar o dispositivo, é necessário ter um discernimento clínico com 
respeito à sua aplicação. Em todos os casos, o usuário deve seguir práticas médicas 
corretas. Deve ser usado com cautela em pacientes com histórico de herpes, 
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• El paciente debe evitar las actividades extenuantes y la exposición a la luz solar y a 
lámparas de bronceado o a condiciones climáticas extremas durante las 24 horas 
siguientes al tratamiento para reducir el eritema (enrojecimiento), la hinchazón y la 
irritación.• El paciente deberá aplicarse una bolsa de hielo o compresas frías en la zona tratada 
durante las 24 horas siguientes al tratamiento con el fin de reducir el eritema, la 
hinchazón y la irritación.• Si aparecen nódulos, el paciente deberá masajear la zona tratada.• Las reacciones adversas postoperatorias más comunes son eritema, edema 
(hinchazón), dolor, sensibilidad y prurito. Las reacciones en el lugar del tratamiento 
suelen desaparecer en 24-48 horas y la hinchazón, en una semana. Las reacciones 
adversas menos comunes asociadas a los rellenos dérmicos en general y a los 
rellenos de hidroxiapatita cálcica en particular incluyen: hematomas, seromas, 
extrusión, induración, pigmentación cutánea, formación de fístulas, reacciones 
inflamatorias, infección, reacción alérgica, migración, nódulos persistentes, 
granulomas y necrosis.• Los pacientes deberán informar rápidamente al médico que los atiende en caso de:• cualquier reacción adversa común que no desaparezca en los plazos normales 

o que empeore;• cualquier otra reacción adversa.
CONSERVACIÓN

• Conservar a una temperatura de 15-32 °C.• Evitar la exposición prolongada a temperaturas elevadas.• No congelar.
ELIMINACIÓN
Todos los productos sanitarios usados deben manipularse como riesgo biológico 
potencial. Manipular y eliminar de acuerdo con las prácticas médicas del centro y la 
normativa local, autonómica o nacional.

M Dr.Korman Laboratories Ltd.
23 Yosef Levi Str., Kiryat Bialik 2751123, Israel
Tel.:+972-(0) 46893930, Fax: +972-(0) 46893931
E-mail:info@drkorman.com, Web: www.drkorman.com
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tratamentos dentários recentes ou infecção.• Deve ser usado com cautela em pacientes que estejam recebendo terapia 
imunossupressora. Portanto, o médico deve decidir sobre a indicação caso a caso, 
de acordo com a natureza da doença e seu tratamento correspondente, devendo 
também garantir o monitoramento específico desses pacientes. Em particular, 
recomenda-se que esses pacientes passem por um teste duplo preliminar e, desta 
forma, não injetar o HydroxyFill se a doença estiver ativa.• Deve ser usado com cautela ao injetar próximo a outros preenchimentos dérmicos 
implantados. Não há dados clínicos (eficácia e tolerância) sobre a injeção de 
HydroxyFill em uma área que tenha sido tratada com um implante permanente.• Como em todos os procedimentos transcutâneos, a injeção do HydroxyFill 
apresenta o risco de infecção. Devem ser seguidas as precauções usuais 
associadas a materiais injetáveis.• A injeção de HydroxyFill pode ser acompanhada de um leve desconforto; a 
administração de anestésicos deve ser considerada.• Eventos adversos pós-operatórios associados a preenchimentos dérmicos em geral 
e preenchimentos à base de hidroxiapatita de cálcio, em particular, são observados 
com frequência, alguns dos quais exigem aconselhamento e tratamento pelo 
médico responsável. Consulte a seção Instruções para o paciente. Alguns eventos 
adversos podem exigir intervenção cirúrgica, incluindo a drenagem de hematomas 
ou seromas, e a remoção do implante em casos de alergia grave, inflamação, 
hipersensibilidade ou infecção.• Quaisquer outros efeitos colaterais indesejáveis associados à injeção devem ser 
relatados ao distribuidor local e/ou diretamente ao fabricante.

ADVERTÊNCIAS
• Não reutilizar.• Não reesterilizar.• Não usar após a data de validade.• Não usar se a embalagem estiver aberta ou danificada.• Não usar se o dispositivo estiver danificado (por exemplo, corpo da seringa rachado 

ou quebrado, suspeita de tampa da seringa ou rolha do êmbolo abertas).• Não usar se o rótulo estiver danificado.• Não modificar o HydroxyFill. A modificação pode afetar sua esterilidade e 
desempenho.• Não usar se as partículas, coloração, turvação ou separação estiverem visíveis no 
gel.• O produto não deve ser injetado nos vasos sanguíneos. A introdução em vasos 
sanguíneos pode resultar em oclusão, isquemia, infarto e necrose de tecidos locais 
ou distantes, logo é aconselhável aspirar antes de injetar o implante.• Não usar em locais que apresentem reação inflamatória, infecção ou tumor. 
Adiar o tratamento até que a reação desapareça ou a condição esteja controlada. 
A segurança e a eficácia do HydroxyFill não foram avaliadas em pacientes com 
histórico de formação de queloides, doença do tecido conjuntivo, distúrbios 
hemorrágicos ativos, hepatite ativa, dados laboratoriais anormais clinicamente 
significativos e câncer, histórico de acidente vascular cerebral/infarto do miocárdio 
ou terapia imunossupressora.• O produto não deve ser injetado em tecidos de cicatrizes e cartilagens.• Não usar em pacientes sob tratamento com preparações que contenham 
qualquer substância que possa prolongar o sangramento (por exemplo, aspirina, 
anticoagulante, trombolítico, anti-inflamatório), pois pode ocorrer aumento de 
hematomas e sangramento.• Não usar após peeling químico ou em concomitância com terapias cutâneas.• O produto não deve ser injetado em tecidos que possam ser danificados pelas 
propriedades volumizadoras dos preenchedores dérmicos.• O produto não deve ser injetado em tecidos de cicatrizes, cartilagens, tecidos 
comprometidos, infectados ou inflamados.• Não corrigir excessivamente. A correção excessiva pode resultar em danos 
mecânicos ao tecido.

INSTRUÇÕES DE USO 
• Antes de usar, inspecionar cuidadosamente todas as peças e o conteúdo da seringa 

para verificar se não há danos ou aparência suspeita.• Quaisquer dispositivos danificados devem ser relatados ao distribuidor local e/ou 
diretamente• ao fabricante.• Podem ser necessários tratamentos subsequentes para obter os melhores 
resultados. Aguardar pelo menos sete dias entre os tratamentos para permitir uma 
avaliação eficaz do resultado do implante.

Antes de começar
• Manipular de acordo com as práticas médicas padrão e regulamentos locais. Para 

um tratamento bem-sucedido, o HydroxyFill deve ser usado por médicos que 
tenham realizado treinamento específico em técnicas de injeção para preenchimento 
dérmico.• Antes do tratamento, um histórico completo do paciente deve ser obtido e a região a 
ser tratada deve ser totalmente avaliada. Os pacientes devem ser informados sobre 
as contraindicações, advertências e possíveis eventos adversos do tratamento.• A necessidade do paciente quanto ao controle de dor e aplicação da forma 
apropriada de anestesia deve ser avaliada, se necessário. Para reduzir o inchaço 
local, pode ser aplicado gelo no local da injeção.• Lavar bem a área de tratamento com água e sabão e desinfetá-la com um cotonete 
com álcool.
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Colocar a agulha na seringa
• É recomendável usar agulhas 25G ou 27G de parede fina. A oclusão da agulha 

pode ocorrer com maior frequência ao utilizar agulhas com diâmetros menores. As 
agulhas de diâmetro maior podem levar a uma maior frequência de eventos adversos 
causados pela punção da pele, como dor e edema, e, portanto, não devem ser 
usadas. Para injeções múltiplas, recomenda-se o uso de agulhas de parede fina 
27G.• Preparar as seringas e agulhas de injeção antes de aplicar. Uma agulha nova pode 
ser usada para cada seringa ou a mesma agulha pode ser transferida de uma 
seringa para outra ao tratar o mesmo paciente.• Remover a tampa, segurando a seringa e desenroscando a tampa, como mostrado 
na Figura 1.

Figura 1 • Segurar firmemente o corpo da seringa, enquanto enrosca o eixo da agulha na ponta 
da seringa, de acordo com a figura 2.

Figura 2  • Girar a agulha para apertar, de acordo com a figura 3.

Figura 3 • Remover a proteção da agulha.• Se a tampa da agulha estiver posicionada conforme mostrado na figura 4, a conexão 
da agulha está errada.

Figura 4  • Pressionar a haste do êmbolo para garantir o fluxo do gel para fora da agulha, de 
acordo com a figura 5, e para descartar vazamento nas superfícies de encaixe da 
agulha. Se a agulha estiver obstruída ou for observado vazamento, substituir a 
agulha. Em casos extremos, substituir a agulha e a seringa.

Figura 5  
Injeção do gel
• As diferentes regiões faciais e a gravidade do déficit de volume influenciam na 

técnica de injeção e no volume de implante injetado.
Y  Interromper o procedimento imediatamente se houver suspeita de punção 
vascular.• Inserir a agulha num ângulo de ≈ 30° na derme profunda. O bisel deve estar 

orientado para baixo para minimizar a deposição do implante em um plano mais 
superficial. Apalpar a região com a mão livre para confirmar a inserção da agulha na 
camada da pele de interesse.• A injeção superficial ou a deposição de grandes volumes de implante pode resultar 
em descoloração, nódulos ou isquemia na superfície da pele.

Y O produto não deve ser injetado em tecidos de cicatrizes e cartilagens.
Verificar (por ex., por aspiração antes de injetar) se não está injetando o produto em 
um vaso sanguíneo.
Y Não aplicar pressão excessiva na seringa em nenhum momento.• Injetar o gel aplicando uma leve pressão contínua na haste do êmbolo, enquanto 

retira lentamente a agulha, formando assim um único fio uniforme de gel injetado 
dentro do tecido (técnica de rosqueamento linear). Ao corrigir sulcos profundos, 
vários fios devem ser colocados em camadas paralelas sob o sulco. Se forem 
necessários volumes maiores, essas camadas podem ser depositadas umas sobre 
as outras, os fios de cada camada sendo perpendiculares aos da camada subjacente 
(técnica de hachura cruzada).• A resistência mecânica à injeção do implante pode ser substancialmente resolvida 
usando as seguintes medidas: • reposicionamento horizontal da agulha.• injetar a partir de um ponto de entrada diferente.• substituir a agulha ou até a seringa.• O embranquecimento pode indicar injeção em uma camada superficial da pele ou 
em um vaso sanguíneo. 

Y   Parar de injetar em caso de embranquecimento e massagear a área até 
que a cor volte ao normal. Caso a pele não volte à cor normal, o procedimento 
de injetar não deve ser retomado e devem ser consideradas medidas 
vasodilatadoras ou  outras.• Parar de injetar antes de retirar a agulha da pele para evitar vazamento de gel nas 

camadas superficiais da pele.• Repetir o procedimento, se for necessária uma correção adicional, mas somente 
após avaliar minuciosamente a área tratada e o estado do paciente.• Após completar a injeção, massagear suavemente a área tratada para garantir a 
distribuição uniforme do gel e para moldar o gel ao contorno do tecido.•  Em caso de correção excessiva, massagear com firmeza a área para obter os 
resultados ideais.
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Instruções para o paciente
As informações a seguir devem ser compartilhadas com o paciente:• O paciente deve evitar atividades extenuantes e exposição à luz solar, lâmpadas 

de bronzeamento ou condições climáticas extremas por 24 horas após o tratamento 
para reduzir a vermelhidão, o inchaço e a irritação.• Os pacientes devem aplicar uma bolsa de gelo ou compressas frias na área tratada 
ao longo das 24 horas após o tratamento para reduzir a vermelhidão, o inchaço e 
a irritação.• Se aparecerem nódulos, o paciente deve massagear a área tratada.• Os eventos adversos comuns no pós-operatório incluem eritema, edema (inchaço), 
dor, sensibilidade e coceira. As reações no local do tratamento geralmente 
desaparecem entre 24 e 48 horas, e o inchaço em uma semana.• Outros eventos adversos menos comuns associados aos preenchimentos dérmicos 
em geral e aos preenchimentos à base de hidroxiapatita de cálcio em particular 
incluem: hematoma, seroma, extrusão, endurecimento, pigmentação da pele, 
formação de fístulas, reação inflamatória, infecção, reação alérgica, migração, 
nódulos persistentes, granulomas e necrose.• Os pacientes devem informar imediatamente o médico em caso de:• quaisquer eventos adversos comuns que não se resolvam dentro do prazo 

normal ou que se agravem;• qualquer outro evento adverso.
ARMAZENAMENTO

• Armazenar em uma temperatura entre 15 e 32 °C.• Evitar a exposição prolongada a temperaturas elevadas.• Não congelar.
DESCARTE
Todos os dispositivos usados devem ser manuseados como um possível risco biológico. 
Manipular e descartar de acordo com as práticas médicas do estabelecimento e com as 
regulamentações locais, estaduais ou federais.

M Dr. Korman Laboratories Ltd.
23 Yosef Levi Str., Kiryat Bialik 2751123, Israel
Tel.:+972-(0) 46893930, Fax: +972-(0) 46893931
E-mail:info@drkorman.com, Web: www.drkorman.com
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• Emplear con cautela en pacientes con antecedentes de herpes o con tratamientos o 
infecciones dentales recientes.• Emplear con cautela en pacientes que estén recibiendo un tratamiento 
inmunosupresor. El médico decidirá si está indicado en cada caso, según la 
naturaleza de la enfermedad y su correspondiente tratamiento, y asegurará el 
seguimiento específico de estos pacientes. En particular, se recomienda que estos 
pacientes se sometan a una prueba doble preliminar y abstenerse de inyectar 
HydroxyFill si la enfermedad está activa.• Utilizar con cautela cuando se inyecte cerca de otros implantes de relleno dérmico. 
No existen datos clínicos (eficacia y tolerancia) sobre la inyección de HydroxyFill en 
una zona que ha sido tratada con un implante permanente.• Como todos los procedimientos transcutáneos, la inyección de HydroxyFill lleva 
aparejado cierto riesgo de infección. Deben seguirse las precauciones habituales 
para materiales inyectables.• La inyección de HydroxyFill puede ir acompañada de ligeras molestias; debe 
considerarse la administración de un anestésico.• Con frecuencia se observan efectos adversos postoperatorios asociados a los 
rellenos dérmicos en general y a los rellenos a base de hidroxiapatita cálcica en 
particular, algunos de los cuales requieren asesoramiento y tratamiento por parte 
del médico responsable del tratamiento. Consulte las Instrucciones para el paciente. 
Algunos efectos adversos pueden exigir una intervención quirúrgica, incluyendo el 
drenaje de hematomas o seromas, y la retirada del implante en casos de alergia 
grave, inflamación, hipersensibilidad o infección.• Cualquier otro efecto secundario indeseable asociado a la inyección debe ser 
comunicado al distribuidor local y/o directamente al fabricante.

ADVERTENCIAS
• No reutilizar.• No volver a esterilizar.• No utilizar después de la fecha de caducidad.• No utilizar si el envase está abierto o ha sido manipulado.• No utilizar si el producto sanitario está dañado (por ejemplo, si el cuerpo de la jeringa 

está agrietado o roto o se sospecha que el protector o el émbolo están abiertos). No 
utilizar si la etiqueta está dañada.• No modificar HydroxyFill; la modificación puede afectar su esterilidad y eficacia.• No utilizar si se ven partículas, coloración, turbidez o separación en el gel.• No inyectar en los vasos sanguíneos. La inyección intravenosa del producto puede 
provocar oclusión, isquemia, infarto y necrosis de los tejidos locales o distales, por lo 
que se aconseja aspirar antes de inyectar el implante.• No utilizar en zonas que presenten una reacción inflamatoria, infección o tumor. 
Aplazar el tratamiento hasta que la reacción desaparezca o la anomalía esté 
controlada. La seguridad y la eficacia de HydroxyFill no se han evaluado en 
pacientes con antecedentes de formación de queloides, enfermedades del 
tejido conjuntivo, trastornos hemorrágicos activos, hepatitis activa, resultados 
analíticos anormales de importancia clínica y cáncer, antecedentes de accidente 
cerebrovascular o infarto de miocardio o tratamiento inmunosupresor.• No inyectar en tejidos cicatriciales o cartilaginosos ni a través de ellos.• No utilizar en pacientes en tratamiento con preparados que contengan sustancias 
que puedan prolongar las hemorragias (por ejemplo, ácido acetilsalicílico, 
anticoagulantes, trombolíticos, antiinflamatorios), ya que puede producirse un 
aumento de los hematomas y las hemorragias.• No utilizar después de una quimioabrasión o al mismo tiempo que otros tratamientos 
dermatológicos.• No inyectar en tejidos que puedan verse perjudicados por las propiedades 
voluminizadoras de los rellenos dérmicos.• No inyectar en cicatrices, cartílagos ni tejidos dañados, infectados o inflamados, ni 
a través de ellos.• No corregir en exceso. La corrección excesiva puede provocar daños mecánicos en 
el tejido.

INSTRUCCIONES DE USO 
• Antes del uso, inspeccionar cuidadosamente todos los componentes y el contenido 

de la jeringa para detectar posibles daños o un aspecto sospechoso.• Si el producto sanitario está dañado, debe comunicarse al distribuidor local o 
directamente al fabricante.• Pueden ser necesarios tratamientos adicionales para obtener resultados óptimos. 
Dejar pasar al menos siete días entre los tratamientos para poder evaluar 
eficazmente el resultado de la implantación.

Acoplar la aguja a la jeringa
• Manipular el producto de acuerdo con las prácticas médicas habituales y la normativa 

local. Para un tratamiento satisfactorio, HydroxyFill debe ser administrado por un 
médico que haya seguido una formación específica en técnicas de inyección para 
el relleno dérmico.• Antes del tratamiento, se debe obtener un historial completo del paciente y se debe 
evaluar completamente la región que vaya a tratarse. Hay que informar al paciente 
de las contraindicaciones, las advertencias y las posibles reacciones adversas del 
tratamiento.• Se debe evaluar la necesidad del paciente para controlar el dolor y considerar la 
aplicación, si es necesario, de una forma adecuada de anestesia. Para reducir la 
hinchazón local, se puede aplicar hielo en el lugar de la inyección.• Lavar minuciosamente la zona de tratamiento con agua y jabón y desinfectar con una 
gasa impregnada en alcohol.
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Acoplar la aguja a la jeringa
• Es aconsejable utilizar agujas de 25G o agujas de pared fina de 27G. Las agujas 

de menor diámetro pueden obstruirse con mayor frecuencia. No deben emplearse 
agujas de mayor diámetro, ya que pueden causar más reacciones adversas debido a 
la punción de la piel, como dolor y edema. Para inyecciones múltiples se recomienda 
utilizar agujas de 27G de pared fina.• Preparar las jeringas y las agujas antes de la inyección. Puede utilizarse una aguja 
nueva para cada jeringa o transferir la misma aguja de una jeringa a la siguiente para 
el tratamiento del mismo paciente.• Retirar el protector de la jeringa sujetándola y desenroscando el protector, como se 
ilustra en la figura 1.

Figura 1 • Sujetar firmemente el cuerpo de la jeringa mientras se enrosca el cono de la aguja en 
la punta, como se ilustra en la figura 2.

Figura 2  • Girar la aguja para apretarla, como se ilustra en la figura 3.

Figura 3 • Retirar el protector de la aguja.• Si el capuchón de la aguja aparece como se ilustra en la figura 4, es que está mal 
colocado.

Figura 4  • Presionar el vástago del émbolo para comprobar si el gel fluye a través de la 
aguja, como se ilustra en la figura 5, y para descartar que haya fugas en la zona 
de conexión de la aguja. Si la aguja está obstruida o se observan fugas, hay que 
cambiar la aguja. En casos extremos, reemplazar la aguja y la jeringa.

Figura 5  
Inyección del gel
• La región facial y la magnitud del déficit de volumen determinan la técnica de 

inyección y el volumen de implante inyectado.
Y Detener el procedimiento inmediatamente si hay sospecha de punción 
vascular.• Insertar la aguja en la dermis profunda a un ángulo de ~30°. El bisel debe mirar hacia 

abajo para minimizar el depósito de implante en un plano más superficial. Palpar la 
región con la mano libre para confirmar la penetración de la aguja en la capa cutánea 
deseada.• La inyección superficial o el depósito de grandes volúmenes de implante puede• provocar decoloración, nódulos o isquemia en la superficie de la piel.

Y No inyectar en cicatrices o tejidos cartilaginosos ni a través de ellos.
Verificar (por ejemplo, mediante aspiración antes de la inyección) que no se está 
inyectando el implante en un vaso sanguíneo.
Y No aplicar una presión excesiva a la jeringa en ningún momento.• Inyectar el gel aplicando una presión suave y continua en el vástago del émbolo 

mientras se extrae lentamente la aguja para formar un único hilo uniforme de gel 
inyectado dentro del tejido (técnica de inyección lineal). Cuando se corrigen pliegues 
profundos, deberán aplicarse varios hilos en líneas paralelas por debajo del pliegue. 
Si se requieren volúmenes mayores, las capas pueden depositarse una encima 
de otra, aplicando los hilos de cada capa perpendicularmente a los de la capa 
subyacente (técnica de tramado cruzado).• Una resistencia mecánica considerable a la inyección del implante puede resolverse 
con las siguientes medidas: • recolocar la aguja horizontalmente;• inyectar desde un punto de penetración diferente;• reemplazar la aguja o incluso la jeringa.• La palidez puede indicar infiltración de producto en una capa cutánea superficial o 
en un vaso sanguíneo. 

Y   En caso de palidez, detener la inyección y masajear la zona hasta que el 
color de la piel vuelva a ser normal. Si no se recupera el color normal de la piel, no 
debe reanudarse el proceso de inyección y se deberá considerar la aplicación de 
medidas de vasodilatación o de otro tipo.• Detener la inyección antes de retirar la aguja de la piel para evitar la fuga de gel hacia 

las capas superficiales de la piel.• Repetir el procedimiento si se requieren más correcciones, pero sólo después de 
haber evaluado minuciosamente la zona tratada y el estado del paciente.• Después de completar la inyección, masajear suavemente la zona tratada para 
asegurar la distribución uniforme del gel y para moldearlo al contorno del tejido.• Si se ha realizado una corrección en una zona en la que ya se había inyectado 
producto, masajear la zona firmemente para obtener resultados óptimos.

Instrucciones para el paciente
Debe comunicarse al paciente la siguiente información:
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• Firmly hold the body of the syringe, while screwing the hub of the needle onto the 
syringe tip, as shown in Figure 2.

Figure 2  • Twist the needle to tighten, as shown in Figure 3.

Figure 3 • Pull off the needle shield.• If the needle cap is positioned as shown in Figure 4, it is incorrectly attached.

Figure 4  • Press the plunger rod to ensure flow of the gel out of the needle, as shown in Figure 
5, and to rule out leakage from the needle fitting surfaces. If the needle is blocked or 
leakage is observed, replace the needle. In extreme cases, replace the needle as 
well as the syringe.

Figure 5  
Injecting the gel
• Different facial regions and severity of volume deficit affect the injection technique 

and volume of implant injected.

Y Stop the procedure immediately if vascular puncture is suspected.• Insert the needle at an angle of ≈30° into the deep dermis. The bevel should be 
oriented downwards to minimize implant deposition into a more superficial plane. 
Palpate the region with your free hand to confirm insertion of the needle into the skin 
layer of interest.• Superficial injection or deposition of large volumes of the implant may result in 
discoloration, nodules or ischemia at the skin surface.

Y Do not inject into or via scar and cartilage tissues.
Verify (e.g. by aspiration before injection) that you are not injecting the implant into a 
blood vessel.

Y Do not apply excessive pressure to the syringe at any time.• Inject the gel by applying mild continuous pressure on the plunger rod, while slowly 
withdrawing the needle, thus forming a single uniform thread of injected gel inside 
the tissue (linear threading technique). When correcting deep folds, several threads 
should be layered in parallel lines beneath the fold. If larger volumes are required, 
such layers can be deposited on top of each other, the threads of each layer are 
perpendicular to those in the underlying layer (cross hatching technique).• Substantial mechanical resistance to the injection of the implant may be resolved 
using the following measures: • horizontally relocate the needle• inject from a different entry point• replace the needle or even the syringe;• Blanching may indicate injection into a superficial skin layer or into a blood vessel. 

Y  Stop injecting In case of blanching and massage the area until color returns 
to normal. If normal skin color does not return, the injection process should not 
be resumed and vasodilatory or other measures should be considered.• Stop injecting before pulling the needle out of the skin to avoid gel leakage into 

superficial skin layers.• Repeat the procedure if further correction is necessary, but only after thoroughly 
assessing the treated area and patient status.• After completing the injection, gently massage the treated area to ensure even 
distribution of the gel and to mold the gel to the tissue contour.• If overcorrection has occurred, firmly massage the area to obtain optimal results.

Patient instructions
The following information should be shared with the patient:• Patient should avoid strenuous activity and exposure to sunlight and tanning lamps or 

extreme weather conditions for 24 hours post-treatment in order to reduce redness, 
swelling and irritation.• Patient should apply an ice pack or cold compresses to the treated area for 24 hours 
post-treatment in order to reduce redness, swelling and irritation.• If nodules appear, patient should massage the treated area.• Common postoperative adverse events include erythema, edema (swelling), pain, 
tenderness, and itching. Treatment site reactions typically resolve within 24-48 hours 
and swelling within a week.• Other, less common adverse events associated with dermal fillers in general and 
calcium hydroxyapatite-based fillers in particular include: hematoma, seroma, 
extrusion, induration, skin pigmentation, fistula formation, inflammatory reaction, 
infection, allergic reaction, migration, persistent nodules, granulomas, and necrosis.• Patients should promptly report the attending physician about:
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• any common adverse events which do not resolve within the typical time frame 
or which worsens;• any other adverse event.

STORAGE
• Store at a temperature of 15-32°C.• Avoid prolonged exposure to elevated temperatures.• Do not freeze.

DISPOSAL
All used devices must be handled as a potential biohazard. Handle and dispose of in 
accordance with facility medical practices and local, state or federal regulations.

M Dr. Korman Laboratories Ltd.
23 Yosef Levi Str., Kiryat Bialik 2751123, Israel
Tel.:+972-(0) 46893930, Fax: +972-(0) 46893931
E-mail:info@drkorman.com, Web: www.drkorman.com
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Only to be administered by appropriately trained healthcare professionals 
who are qualified or accredited in accordance with national law 
INSTRUCTIONS FOR USE
READ THIS INSTRUCTION FOR USE CAREFULLY 
AND IN ITS ENTIRETY BEFORE USING THE DEVICE!
This document is intended to guide the physician in the use of this HydroxyFill. It is not 
intended to serve as a reference for surgical techniques.
Refer to the warnings, contraindications, precautions and instructions prior to use.
DESCRIPTION
HydroxyFill is a sterile, opaque, injectable, semi-solid, non-pyrogenic, viscous latex 
free and biodegradable dermal implant.
HydroxyFill consists of synthetic calcium hydroxyapatite microspheres, suspended in 
an aqueous carrier gel and is provided in a prefilled graduated glass syringe.  
PACKAGE CONTENT 
Two syringes each containing 1.25 ml of HydroxyFill. The content of HydroxyFill 
syringe is sterilized by moist heat.
COMPOSITION
HydroxyFill is composed of Calcium hydroxyapatite microspheres of 25-45 microns 
diameter (55.7%), Glycerin (6.4%), Sodium carboxymethyl cellulose (1.3%) and 
Phosphate buffer (36.6%).
Percentages are calculated and presented as weight per weight.
INTENDED USE
HydroxyFill is indicated for plastic and reconstructive surgery, including deep dermal 
and sub-dermal soft tissue augmentation of the facial area and is also intended for 
restoration and/or correction of the signs of facial fat loss (lipoatrophy) in people 
with human immunodeficiency virus. 
INTENDED USE: COLOMBIA
HydroxyFill is indicated for subdermal implantation for the correction of moderate to 
severe wrinkles and folds, such as nasolabial folds. Also, for plastic, reconstructive 
surgery, for restoration and/or correction of the signs of facial fat loss (lipoatrophy)
INTENDED USE: ECUADOR
HydroxyFill is indicated for sub-dermal and deep dermal use in specific facial regions.
HydroxyFill injectable implant is indicated for subdermal implantation for the correction 
of moderate to severe facial wrinkles and folds, such as nasolabial folds and it is also 
intended for restoration and/or correction of the signs of facial fat loss (lipoatrophy) in 
people with human immunodeficiency virus.
CONTRAINDICATIONS FOR USE
HydroxyFill is contraindicated for the following:• patients with a known sensitivity to any of the HydroxyFill ingredients.• patients suffering from skin disease or abnormal skin conditions.• patients suffering from an infection or inflammation (either acute or chronic) at or near 

the treatment site.• patients susceptible to keloid formation, hypertrophic scarring or developing 
inflammatory skin conditions.• patients with impaired wound healing due to systemic disorders, medicinal drugs or 
unhealthy or poorly vascularized tissue.• patients suffering from prolonged bleeding or tissue healing due to medical conditions 
or medicinal drugs.• patients with a history of anaphylactic reactions and/or multiple severe allergies.• breastfeeding or pregnant women.• patients below the age of 18.• injection into regions containing foreign bodies, such as other implants (e.g. silicone)• injection into the glabellar or periocular areas.• injection into the lips and perioral region.• injection into blood vessels.• injection into the epidermis or superficial dermis.

PRECAUTIONS FOR USE
• For use medical practitioners who have undertaken specific training in injection 

techniques for dermal filling.• For single patient use only.• Only the syringe content is sterile.• For use under sterile conditions only.• To be used as supplied. Modification of the HydroxyFill may negatively affect its 
sterility and performance.• The physician must be familiar with the device and implantation procedure and 
techniques. In using the device, clinical judgment must be made regarding its 
application. In all cases, sound medical practice is to be followed by the user.• Use with caution in patients with a history of herpes or recent dental treatments or 
infection.• Use with caution in patients currently on immunosuppressive therapy. The physician 
shall therefore decide on the indication on a case-by-case basis, according to the 
nature of the disease and its corresponding treatment, and shall ensure the specific 
monitoring of these patients. In particular, it is recommended that these patients 
undergo a preliminary dual test, and to refrain from injecting the HydroxyFill if the 

EN
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disease is active.• Use with caution when injecting in proximity to other implanted dermal fillers. There is 
no clinical data (efficiency and tolerance) about injection of HydroxyFill into an area, 
which has been treated with a permanent implant.• As with all transcutaneous procedures, injection of the HydroxyFill carries a risk 
of infection. The usual precautions associated with injectable material should be 
followed.• HydroxyFill injection may be accompanied with mild discomfort; administration of 
anesthetics should be considered.• Postoperative adverse events associated with dermal fillers in general and calcium 
hydroxyapatite-based fillers in particular are often observed, some of which require 
counseling and treatment by the attending physician. Refer to the Patient instructions 
section. Some adverse events may require surgical intervention including drainage 
of hematomas or seromas, and implant removal in cases of severe allergy, 
inflammation, hypersensitivity or infection.• Any other undesirable side effects associated with injection must be reported to the 
local distributor and/or directly to the manufacturer.

WARNINGS
• Do not re-use.• Do not re-sterilize.• Do not use after the expiration date.• Do not use if package is open or has been compromised.• Do not use if device is damaged (e.g. cracked or broken syringe barrel, open syringe 

cap or plunger stopper is suspected).• Do not use if the label is damaged.• Do not modify the HydroxyFill; modification may affect its sterility and performance.• Do not use if particles, coloration, turbidity or separation are visible in the gel.• Do not injected into blood vessels. Introduction into blood vessels can result in 
occlusion, ischemia, infarction, and necrosis of local or distant tissues, therefore it is 
advisable to aspirate before injecting the implant.• Do not use in sites presenting an inflammatory reaction, infection or tumor. Defer 
treatment until the reaction clears or condition is controlled. The safety and efficacy of 
the HydroxyFill has not been evaluated in patients with a history of keloid formation, 
connective tissue disease, active bleeding disorders, active hepatitis, clinically 
significant abnormal laboratory findings, and cancer, history of stroke /myocardial 
infarction, or immunosuppressive therapy.• Do not inject into or via scar and cartilage tissues.• Do not use in patients under treatment with preparations containing any substance 
that can prolong bleeding (e.g. aspirin, anticoagulant, thrombolytic, anti-inflammatory) 
as increased bruising and bleeding may occur.• Do not use after a chemical peeling or in concomitance with dermal therapies.• Do not inject into tissues that may be harmed by the volumizing properties of dermal 
fillers.• Do not inject into or via scar, cartilage, compromised, infected or inflamed tissues.• Do not overcorrect. Overcorrection may result in mechanical damage to the tissue.

INSTRUCTIONS FOR USE 
• Prior to use, carefully inspect all parts and the content of the syringe for damage or 

suspect appearance.• Any damaged devices should be reported to the local distributor and/or directly to 
the manufacturer.• Subsequent treatments may be required to obtain optimal results. Allow for at least 
seven days between treatments, to enable effective evaluation of the implantation 
outcome.

Before getting started
• Handle in accordance with standard medical practices and local regulations. For a 

successful treatment, the HydroxyFill must be used by medical practitioners who 
have undertaken specific training in injection techniques for dermal filling.• Prior to treatment, a full patient history should be obtained and the region to be treated 
should be fully appraised. Patients should be informed of the contraindications, 
warnings and possible adverse events of treatment.• The patient’s need for managing pain and application should be assessed, if 
necessary, the appropriate form of anesthetic. To reduce local swelling, ice may be 
applied to the injection site.• Thoroughly wash the treatment area with soap and water and disinfect with an 
alcohol swab.

Attach needle to syringe
• It is advisable to use 25G needles or 27G thin-wall needles. Needle occlusion may 

occur more frequently if smaller diameter needles are used. Larger diameter needles 
may lead to higher frequency of adverse events caused by skin puncture, such 
as pain and edema, and therefore should not be used. For multiple injections it is 
recommended to use 27G thin-wall needles.• Prepare the syringes and injection needles before injection. A new injection needle 
can be used for each syringe, or the same injection needle can be transferred from 
one syringe to the next, for treatment of the same patient.• Remove tip cap by holding the syringe and screwing the tip cap off, as shown in 
Figure 1.

Figure 1 
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ES
Para ser administrado solo por profesionales sanitarios debidamente 
formados, que estén titulados o acreditados con arreglo a la legislación 
nacional. 
INSTRUCCIONES DE USO
LEA ESTAS INSTRUCCIONES DE USO ÍNTEGRAMENTE Y CON 
ATENCIÓN ANTES DE USAR EL DISPOSITIVO.
Este documento se ha creado para orientar al médico en el uso de HydroxyFill. No 
pretende servir de referencia para las técnicas quirúrgicas.
Lea las advertencias, las contraindicaciones, las precauciones y las instrucciones antes 
de usar el producto.
DESCRIPCIÓN
HydroxyFill es un implante dérmico biodegradable inyectable, estéril, apirógeno, 
viscoso, opaco, semisólido y exento de látex.
HydroxyFill está formado por microesferas de hidroxiapatita cálcica sintética 
suspendidas en un vehículo de gel acuoso y se presenta en una jeringa de vidrio 
graduada y precargada.
CONTENIDO DEL ENVASE 
Dos jeringas con 1,25 ml de HydroxyFill cada una. El contenido de la jeringa de 
HydroxyFill se ha esterilizado con calor húmedo.
COMPOSICIÓN
HydroxyFill está formado por microesferas de hidroxiapatita cálcica de 25-45 micras 
de diámetro (55,7 %), glicerina (6,4%), carboximetilcelulosa sódica (1,3 %) y tampón 
fosfato (36,6 %).
Los porcentajes son en peso, determinados según el peso obtenido. 
USO PREVISTO
HydroxyFill está indicado para la cirugía plástica y reconstructiva, incluyendo el 
aumento de los tejidos blandos profundos dérmicos y subdérmicos de la región facial; 
también está destinado a la restauración o la corrección de los signos de pérdida de 
grasa facial (lipoatrofia) en personas infectadas por el virus de la inmunodeficiencia 
humana. 
USO PREVISTO: COLOMBIA
HydroxyFill está indicado para implantación subdermica para la corrección de arrugas 
y pliegues de moderados a severos, como pligues nasolabiales. También para cirugía 
plástica, reconstructiva, para restauración y/o corección de los signos de pérdida de 
grasa facial (lipoatrofia)
USO PREVISTO: ECUADOR
HydroxyFill está indicado para uso subdérmico y dérmico profundo en regiones 
faciales específicas.
HydroxyFill está indicado para implantación subdérmica para la corrección de arrugas 
y pliegues faciales moderados o profundos, como los pliegues nasolabiales y también 
está destinado a la restauración o la corrección de los signos de pérdida de grasa facial 
(lipoatrofia) en personas infectadas por el virus de la nmunodeficiencia humana.
CONTRAINDICACIONES
HydroxyFill está contraindicado en los siguientes casos:• en pacientes con sensibilidad conocida a cualquiera de los componentes de 

HydroxyFill;• en pacientes con dermopatías o con enfermedades cutáneas anormales;• en pacientes con una infección o inflamación (aguda o crónica) en el área de 
tratamiento o cerca de ella;• en pacientes susceptibles a la formación de queloides o cicatrices hipertróficas o a 
enfermedades cutáneas inflamatorias;• en pacientes con cicatrización deficiente debido a enfermedades sistémicas o a 
medicamentos o con tejidos enfermos o mal vascularizados;• en pacientes con hemorragia o cicatrización tisular prolongadas debido a 
enfermedades o medicamentos;• en pacientes con historial de reacciones anafilácticas y/o múltiples alergias graves; • en mujeres lactantes o embarazadas;• en pacientes menores de 18 años;• para su inyección en regiones que contengan cuerpos extraños, como otros 
implantes (por ejemplo, de silicona);• para su inyección en las zonas glabelar o periocular. • para su inyección en los labios o en la región perioral; • para su inyección en los vasos sanguíneos;• para su inyección en la epidermis o en la dermis papilar.

PRECAUCIONES DE USO
• Uso limitado a médicos que hayan seguido una formación específica en técnicas de 

inyección para el relleno dérmico.• Para uso en un único paciente.• Sólo el contenido de la jeringuilla es estéril.• Para uso exclusivo en condiciones de esterilidad.• Utilizar tal y como se suministra. La alteración del producto puede afectar 
negativamente a la esterilidad y la eficacia.• El médico debe estar familiarizado con el producto sanitario y con los procedimientos 
y técnicas de implantación. La aplicación de este producto sanitario debe regirse por 
el criterio clínico. En todos los casos, el usuario debe seguir las prácticas médicas 
aceptadas.
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