
DEUTSCH

Hinweise zur Anwendung 
Darf nur von entsprechend geschulten Angehörigen der 
Gesundheitsberufe verabreicht werden, die nach nationalem 
Recht qualifiziert oder akkreditiert sind.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS
JULÄINE™ ist ein resorbierbares, biokompatibles, injizierbares 
Implantat zur Unterspritzung flacher bis tiefer Nasolabialfalten 
zum Ausgleich von Hautvertiefungen aufgrund von 
Bindegewebsdefekten oder zu kosmetischen Zwecken. Es handelt 
sich um ein implantierbares Produkt der Klasse III.
Das Produkt wird als gefriergetrocknetes Pulver geliefert, das 
durch Zugabe von sterilem Wasser für Injektionszwecke (Ph.Eur.) 
oder von steriler Natriumchloridlösung (0,9 %, Ph. Eur.) zu einem 
injizierbaren Implantat rekonstituiert werden kann. Es wird in 
einem Glasfläschchen geliefert und durch Bestrahlung sterilisiert.

Jede Schachtel JULÄINE™ enthält: 
•	 Ein 8-ml-Fläschchen aus transparentem Glas, verschlossen 

mit einem Butylstopfen und einer Aluminium-Kunststoffkappe, 
mit zwei abreißbaren Etiketten: ein Etikett, das auf der 
Implantatkarte angebracht wird, und ein weiteres, das im 
Probandenjournal aufbewahrt wird.

•	 Dem Probanden ist eine Implantatkarte zur Verfügung zu 
stellen.

•	 Hinweise zur Anwendung mit Anweisungen zum Ausfüllen 
der Implantatkarte und einer Broschüre, die dem Probanden 
auszuhändigen sind.

Das Produkt wird nicht mit Zubehör geliefert. Unter HINWEISE 
ZUR ANWENDUNG finden Sie eine Liste der Materialien und des 
Zubehörs, die für die Rekonstitution und Injektion des Produkts 
erforderlich sind. JULÄINE™ ist nur für die Verwendung an einem 
einzigen Probanden und in einer einzigen Sitzung bestimmt. Das 
Fläschchen sollte nach Gebrauch nicht erneut sterilisiert werden.

ZUSAMMENSETZUNG VON JULÄINE™ 
Jedes Glasfläschchen mit Trockenpulver zur Rekonstitution 
enthält:

•	 150 mg Poly-L-Milchsäure-Mikrosphären*
•	 45 mg Natriumcarboxymethylcellulose
•	 145 mg nicht-pyrogenes Mannitol

*Die Partikelgröße liegt zwischen 1 und 50 µm, wie durch 
Lichtstreuung ermittelt.

VERWENDUNGSZWECK UND VORGESEHENE NUTZER
JULÄINE™ ist ein injizierbares Implantat für erwachsene 
immunkompetente Personen. Es ist für die Unterspritzung 
von flachen bis tiefen Nasolabialfalten zum Ausgleich von 
Hautvertiefungen aufgrund von Bindegewebsdefekten oder 
für kosmetische Zwecke bestimmt. JULÄINE™ ist für die 
Verwendung in einer Arztpraxis oder einer ästhetischen Klinik 
bestimmt. JULÄINE™ darf nur von entsprechend geschultem 
medizinischem Fachpersonal verabreicht werden, das nach 
nationalem Recht qualifiziert oder akkreditiert ist. Dieses 
Personal sollte über Fachkenntnisse der Gesichtsanatomie 
(einschließlich Blutgefäße und Nerven) und der Verfahren zur 
Korrektur von Volumendefiziten mit injizierbaren Weichteilfüllern 
verfügen. Es sollte sich zuvor mit dem Produkt und den gesamten 
HINWEISEN ZUR ANWENDUNG vertraut gemacht haben.

LEISTUNG
JULÄINE™ ist ein Produkt ohne medizinische Zweckbestimmung. 
Daher wird der nichtmedizinische Nutzen von JULÄINE™ als 
klinische Leistung angesehen. Die hohe Dichte und minimale 
Porosität dieser Mikrosphären ermöglichen einen kontrollierten 
Zerfall und eine allmähliche Freisetzung von PLLA über einen 
Zeitraum von einem Jahr. Diese kontinuierliche Freisetzung 
fördert die Kollagenproduktion und sorgt für lang anhaltende 
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Ergebnisse. Durch Injektionen mit JULÄINE™ wird verlorenes 
Volumen wiederhergestellt, um tiefe Falten und flache Konturen 
der Nasolabialfalte zu korrigieren. Mehrere Injektionen (bis zu 3 
Injektionen pro Seite) ermöglichen eine ausreichende Auffüllung 
der tiefen Falten und der flachen Konturen der Nasolabialfalte.

WIRKWEISE
JULÄINE™ -Suspension enthält Mikrosphären aus der kristallinen 
Form von Poly-L-Milchsäure, einem  biokompatiblen, biologisch 
abbaubaren, synthetischen Polymer aus der Familie der Alpha-
Hydroxysäuren. JULÄINE™ wird mit einer 26-G-Nadel oder 
25-G-Kanüle in die tiefe Dermis oder die subkutane Schicht der 
Nasolabialfalten injiziert. Die enge granulometrische Verteilung 
der Poly-L-Milchsäure-Mikrosphären, ihre langsame Abbaukinetik 
und eine Viskosität, die sowohl für tiefe intradermale als auch für 
subkutane Injektionen geeignet ist, verleihen JULÄINE™  seine 
Eigenschaften und eine verlängerte Resorbierbarkeit, wodurch 
sich dieses Implantat für die Auffüllung eingesunkener Hautareale 
eignet.
Nach der Injektion verteilen sich die JULÄINE™ -Mikrosphären 
homogen im umliegenden Gewebe, wo sie den Raum einnehmen 
und eine Mikrostruktur zur Unterstützung der Dermis bilden. 
Lokale Zell- und Gewebereaktionen können als sekundäre 
physiologische Reaktion auftreten, da der Körper die PLLA-
Partikel als fremd, aber nicht bedrohlich erkennt und eine geringe 
Entzündungsreaktion auslöst. Dies führt zur Produktion von 
Kollagenfasern, die sich reibungslos in die Haut integrieren und 
einen Lifting-Effekt bewirken, indem sie Falten glätten und die 
Haut straffen. Die Mikrosphären werden langsam und kontrolliert 
abgebaut.

Die erwartete Haltbarkeit von JULÄINE™ beträgt 12 Monate.

KONTRAINDIKATIONEN
Verwenden Sie JULÄINE™ nicht bei Probanden mit einer der 
folgenden Erkrankungen/Zustände:

•	 Akute oder chronische Hauterkrankung (Infektion oder 
Entzündung).

•	 Allergieanamnese gegen einen der Bestandteile des 
Produkts.

•	 Probanden, die jünger als 18, schwanger oder stillend sind.
•	 Hämorrhagische Erkrankung oder in Behandlung mit 

Gerinnungshemmern.
•	 Probanden mit einer bekannten Vorgeschichte oder einer 

Anfälligkeit für Keloidbildung oder hypertrophe Narbenbildung.
•	 Immundefizite.

WARNUNGEN
•	 Injizieren Sie JULÄINE™ nur in die tiefe Dermis oder 

Subkutanschicht. Vermeiden Sie eine oberflächliche Injektion, 
da dies zur Bildung von Papeln oder Knötchen an der 
Injektionsstelle führen kann. Papeln/Knötchen können auch 
durch die Injektion von zu viel Produkt oder durch eine falsche 
Rekonstitution des Produkts entstehen. Um das Risiko 
der Bildung von Papeln/Knötchen zu minimieren, sollte der 
behandelte Bereich massiert werden, um eine angemessene 
Verteilung des Produkts zu gewährleisten.

•	 Jedes JULÄINE™ -Fläschchen ist nur für die Anwendung bei 
einem einzigen Probanden und während einer einzigen Sitzung 
bestimmt. Das Fläschchen sollte nicht wiederverwendet oder 
resterilisiert werden, da dies zu Infektionsrisiken führen kann. 
Das Fläschchen und alle Produktreste sollten sofort nach 
Gebrauch entsorgt werden. 

•	 Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung oder 
das Fläschchen geöffnet oder beschädigt ist, da die Sterilität 
des Produkts beeinträchtigt sein kann. 

•	 JULÄINE™ darf nicht in die Blutgefäße injiziert werden, da dies 
zu einem Gefäßverschluss führen kann, was möglicherweise 
in Ischämie, Hautinfarkt und Embolie resultiert.

•	 Hautvertiefungen sollten nicht überfüllt werden, da sie sich 
im Laufe mehrerer Wochen verbessern, wenn sich der 
Behandlungseffekt entfaltet.

•	 JULÄINE™ sollte nicht in die Lippen injiziert werden.
•	 Für die Injektion von JULÄINE™ sind sterile 26-G-Nadeln 

oder 25-G-Kanülen mit sterilen Einmalspritzen zu verwenden.
•	 Rekonstituieren Sie das Pulver vor der Injektion immer 

mit sterilem Wasser für Injektionszwecke (Ph. Eur.) oder 
steriler Natriumchloridlösung (0,9 %, Ph. Eur.), wie unter den 
HINWEISEN ZUR ANWENDUNG beschrieben.

•	 Verwenden Sie JULÄINE™ nicht, wenn das Haltbarkeitsdatum 
überschritten wurde.

VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE ANWENDUNG
•	 JULÄINE™ sollte nur von medizinischem Fachpersonal 

verwendet werden, das sich mit der Anatomie des Gesichts 
(einschließlich der Lage der Blutgefäße und Nerven) und 
den Verfahren zur Korrektur von Volumendefiziten mit 
injizierbaren Weichteilfüllern auskennt. Das Personal sollte 
sich zuvor mit dem Produkt und den gesamten HINWEISEN 
ZUR ANWENDUNG vertraut gemacht haben. JULÄINE™ 
sollte in einer Arztpraxis oder einer auf ästhetische Eingriffe 
spezialisierten Einrichtung verwendet werden, in der 
aseptische Bedingungen herrschen. 

•	 Halten Sie sich strikt an die Grundsätze der Sterilität sowie 
Hygiene und desinfizieren Sie die Injektionsstelle vor der 
Injektion, um eine mikrobiologische Kontamination zu 
vermeiden.

•	 Wie andere Injektionen kann auch JULÄINE™ bei Personen, 
die mit Antikoagulanzien behandelt werden, ein Hämatom 
oder Blutungen an der Injektionsstelle verursachen. 

•	 Es wurden keine Studien zur Untersuchung von 
Wechselwirkungen zwischen JULÄINE™ und Arzneimitteln, 
anderen Substanzen oder anderen Implantaten durchgeführt.

•	 Probanden sollten sich vor und nach der Behandlung 
mit JULÄINE™ keiner Behandlung unterziehen, die 
auf einer aktiven Hautreaktion beruht, wie z. B. einer 
Laserbehandlung oder einem chemischen Peeling, um eine 
Entzündungsreaktion an der Injektionsstelle zu vermeiden.

•	 Das medizinische Fachpersonal muss bei der Injektion von 
JULÄINE™ in dünne Haut aufgrund eines erhöhten Risikos 
von Papeln und Knötchen besondere Vorsicht walten lassen 
(siehe NEBENWIRKUNGEN DER BEHANDLUNG).

•	 Nach der Injektion des Produkts sollten Probanden 
Sonnenlicht und UV-Licht meiden, bis die anfängliche 
Schwellung und Rötung abgeklungen ist. Auch sehr hohe 
oder sehr niedrige Temperaturen sollten vermieden werden.

NEBENWIRKUNGEN DER BEHANDLUNG
Zu den möglichen Nebenwirkungen dieses Produkts gehören die 
folgenden:

•	 Kurzzeitige Schmerzen und kurzfristige Blutungen an der 
Einstichstelle der Nadel/Kanüle während der Injektion.

•	 Rötungen, Ekchymosen, Hämatome, Blutergüsse, Petechien 
oder sichtbare Ödeme an der Injektionsstelle, die sich in der 
Regel innerhalb weniger Tage zurückbilden.

•	 Auf der Grundlage klinischer Studien und der Überwachung 
nach der Markteinführung von Poly-L-Milchsäurefüllern 
können Hautknötchen, späte Granulome, subkutane Papeln 
oder verhärtete Haut zwischen 1 und 14 Monaten nach der 
Injektion auftreten. Das Risiko, dass diese Ereignisse in den 
ersten sechs Wochen auftreten, kann verringert werden, wenn 
die empfohlenen Techniken zur Rekonstitution des Produkts 
und zur Injektion befolgt werden, die Injektion in dünne Haut 
vermieden wird und der Proband nach der Injektion eine 
Gesichtsmassage erhält.

•	 In klinischen Studien und bei der Überwachung nach dem 
Inverkehrbringen von Poly-L-Milchsäure-Weichteilfüllern 
wurden auch die folgenden seltenen unerwünschten 
Wirkungen festgestellt: Schmerzen im Mund, Abszess an der 
Injektionsstelle, Infektion an der Injektionsstelle, Urtikaria an 
der Injektionsstelle, Atrophie der Injektionsstelle, allergische 
Reaktion, Hauthypertrophie, Angioödem, Teleangiektasie, 
Hautsarkoidose, Narbenbildung und Hautverfärbung.

•	 Bei anderen Poly-L-Milchsäurefüllern wurde sehr selten 
beobachtet, dass vaskuläre Komplikationen auftreten, 
darunter Embolien, ischämische Ereignisse (die zu Nekrosen 
führen können), Sehstörungen (einschließlich dauerhafter 
Erblindung) und Schlaganfälle.

HINWEISE ZUR ANWENDUNG
Es kann ein Satz Injektionen von JULÄINE™ pro Gesichtsseite 
und Praxisbesuch durchgeführt werden. Die Injektionen können im 
Abstand von 2 bis 4 Wochen wiederholt werden, wobei maximal 3 
Injektionssets pro Seite für eine vollständige Behandlung möglich 
sind. Die maximale Menge an rekonstituiertem JULÄINE™ beträgt 
1,5 ml pro Seite und Besuch; daher kann ein rekonstituiertes 
Fläschchen mit einem Volumen von 5 ml für die Injektion beider 
Gesichtshälften während eines Praxisbesuchs verwendet werden. 
Nach der letzten Behandlungssitzung werden Nachuntersuchungen 
innerhalb einer Woche empfohlen, um unmittelbare unerwünschte 
Wirkungen festzustellen, und nach 12 Monaten, um mögliche 
Spätfolgen zu erkennen. Weitere Nachuntersuchungen sollten 
nach klinischem Ermessen durchgeführt werden.

Liste der Materialien und des Zubehörs, die vom vorgesehenen 
Nutzer bereitzuhalten sind:

•	 Steriles Wasser für Injektionszwecke (Ph. Eur.)
•	 Natriumchlorid-Injektion (0,9 % Ph.Eur.)
•	 Sterile 5-ml-Einwegspritze
•	 Sterile 1-ml-Spritzen zum einmaligen Gebrauch
•	 Sterile 18-G-Nadeln für die Rekonstitution
•	 Sterile 26-G-Nadel oder 25-G-Kanüle zur Injektion
•	 Antiseptisches Tuch

Rekonstitution vor der Verwendung
1.	Entfernen Sie die Flip-Off-Kappe vom Fläschchen und reinigen 

Sie den Butylstopfen mit einem Antiseptikum. Wenn das 
Fläschchen, die Flip-off-Kappe oder das Siegel in irgendeiner 
Weise beschädigt oder vor dem Gebrauch unbeabsichtigt 
geöffnet wurde oder wenn das Fläschchen bei über 30 °C 
gelagert wurde, verwenden Sie das Produkt nicht und entsorgen 
Sie es. Wenden Sie sich danach an Ihren örtlichen Vertreter 
(siehe Kontaktinformationen am Ende dieser HINWEISE ZUR 
ANWENDUNG).

2.	Ziehen Sie 5 ml steriles Wasser für Injektionszwecke (Ph.Eur.) 
oder sterile Natriumchloridlösung (0,9 %, Ph. Eur.) über eine 
sterile 5-ml-Einwegspritze mit einer sterilen 18-G-Nadel auf.

3.	Drücken Sie die 18-G-Nadel mit einem einzigen Einstich durch 
den Butylstopfen des Fläschchens. Geben Sie langsam das 
gesamte Volumen an sterilem Wasser für Injektionszwecke 
oder Natriumchloridlösung in das Fläschchen.

4.	Schwenken oder rotieren Sie das Fläschchen 1 Minute lang, 
um das Pulver zu suspendieren, und lassen Sie es 2 Stunden 
lang stehen. 

5.	Rekonstituiertes JULÄINE™ kann bei einer Raumtemperatur 
von 18 °C bis 25 °C bis zu 72 Stunden gelagert werden. 
Wird das Produkt nicht innerhalb von 72 Stunden verwendet, 
muss es sofort entsorgt werden. Nicht einfrieren. Mit einem 
Fläschchen sollte nur eine einzige Person injiziert werden.

Zubereitung von rekonstituiertem JULÄINE™ zur Injektion
1.	Schütteln Sie das rekonstituierte Produkt unmittelbar vor der 

Verwendung vorsichtig, bis eine gleichmäßige, durchscheinende 
Suspension entsteht. Wenn keine gleichmäßige Suspension 
erreicht wird, sollte das Produkt nicht verwendet werden.

2.	Reinigen Sie den Butylstopfen des Fläschchens mit einem 
Antiseptikum. Verwenden Sie eine frische sterile 18-G-Nadel, 
um eine ausreichende Menge der JULÄINE™ -Suspension in 
eine sterile 1-ml-Einwegspritze zu ziehen. 

3.	Wechseln Sie zu einer sterilen 26-G-Nadel oder 25-G-Kanüle. 
Vor der Injektion ist die Luft zu entfernen und der Durchgang 
in der Nadel/Kanüle durch Ausstoßen einiger Tropfen der 
Suspension freizuhalten. 

4.	Die Suspension wird nach der vorgeschriebenen Methode 
in das tiefe dermale oder subkutane Gewebe innerhalb der 
Nasolabialfalten injiziert.

5.	Schwenken Sie die Spritze während der Injektion gelegentlich, 
um das Produkt gleichmäßig suspendiert zu halten. 

6.	Wenn die 26-G-Nadel oder 25-G-Kanüle verstopft ist oder 
stumpf wird, sollte die Nadel/Kanüle ausgetauscht werden. 
Nachdem Sie die gebrauchte Nadel/Kanüle entfernt haben, 
stoßen Sie einige Tropfen des Produkts aus, setzen eine neue 
sterile 26-G-Nadel oder eine 25-G-Kanüle ein, entfernen erneut 
die Luft und stellen sicher, dass die Nadel/Kanüle einen offenen 
Durchgang hat, indem Sie eine kleine Menge der Suspension 
ausstoßen, bevor Sie fortfahren. 

7.	Um das restliche Produkt während des Injektionsvorgangs aus 
dem Fläschchen zu entnehmen, damit das maximale Volumen 
von 1,5 ml pro Seite erreicht wird, wiederholen Sie die Schritte 
1 und 2. 

Vorbereitung der Probanden
1.	Nordberg Medical AB empfiehlt, die Krankengeschichte der 

Probanden vor der Behandlung vollständig zu untersuchen. 
Vor der Injektion von JULÄINE™ ist der Proband über die 
Indikationen und Kontraindikationen dieses Produkts, die 
Warnhinweise, Vorsichtsmaßnahmen, Nebenwirkungen und die 
Art der Injektion zu informieren. Darüber hinaus ist der Proband 
über den geplanten Behandlungsverlauf, der sich an den 
Bedürfnissen des Probanden und dem gewünschten Ausmaß 
der Ausfüllung orientiert, sowie darüber zu informieren, wie 
Nebenwirkungen zu melden sind und wann eine medizinische 
Fachkraft zu kontaktieren ist. 

2.	Die Injektionsstelle sollte vor der Injektion desinfiziert werden.
3.	JULÄINE™ wird in der Regel durch mehrere Injektionen in 

einem linearen (lineares Threading), fächerförmigen (Fächern) 
oder gitterförmigen (Kreuzschraffur) Muster appliziert, wobei für 
jede Injektionslinie die Fächer- bzw. Tunneltechnik („Threading“ 
/ „Tunneling“) verwendet wird. Alternativ kann auch die 
Bolus-Technik verwendet werden. Der Injektionsplan sollte 
entsprechend der Anatomie des Patienten und der klinischen 
Beurteilung erstellt werden.

Wie wird rekonstituiertes JULÄINE™ in die Nasolabialfalten 
injiziert?
1.	Dehnen Sie die Haut, um eine feste Oberfläche für das 

Einführen der Nadel/Kanüle zu erhalten. Dies ermöglicht eine 
bessere Kontrolle der Injektionstiefe. Die 26-G-Nadel oder 
25-G-Kanüle sollte in einem Winkel von 30-40° in die tiefe 
Dermis oder die subkutane Schicht der Haut eingeführt werden. 
Wenn die Nadel/Kanüle von der Dermis in die subkutane 
Schicht eindringt, kommt es zu einer spürbaren Veränderung 
des Gewebewiderstands. Bei Threading-/Tunneling-Techniken 
sollte die Nadel/Kanüle dann in einem Winkel von 10-20° 
vorgeschoben werden. 

2.	Führen Sie immer eine Aspiration durch, um eine Injektion in 
ein Blutgefäß zu vermeiden. Wenn Blut in die Spritze gezogen 
wird, entfernen Sie die Nadel/Kanüle sofort und üben Sie Druck 
auf die Stelle aus, bis die Blutung aufhört. Bereiten Sie eine 
neue Spritze für die Injektion an einer anderen Stelle vor. Wenn 
kein Blut in die Spritze zurückgezogen wird, fahren Sie mit der 
Injektion fort. 

3.	Beginnen Sie die erste Injektion auf der medialen Seite an der 
Basis der Nasolabialfalte. Wenn die Bolus-Technik verwendet 
wird, injizieren Sie eine kleine Menge des rekonstituierten 
Produkts, ohne die Nadel/Kanüle zu bewegen. Wenn Sie eine 
Tunneling-Technik anwenden, ziehen Sie die Nadel/Kanüle 
langsam zurück und injizieren einen Teil des Produkts retrograd 
entlang der Falte. Je nach Wahl der Implantationstechnik, 
fahren Sie wie folgt fort:
•	 Bolus: Führen Sie alle geplanten Injektionen durch. 
•	 Lineartechnik („Linear Threading“): Führen Sie die Injektion 

für alle geplanten Linien parallel zur Nasolabialfalte durch. 
•	 Kreuzschraffurtechnik („Cross-hatch“): Führen Sie die 

Injektion für alle geplanten Linien parallel zur Nasolabialfalte 
durch. Anschließend wird ein Gittermuster mit zusätzlichen 
Injektionslinien erstellt, die die ersten Linien im rechten 
Winkel kreuzen. 

•	 Fächertechnik („Fanning“): Platzieren Sie zusätzliche 
Injektionslinien in einem radialen Muster unter Verwendung 
eines einzigen Injektionspunkts.

Die Menge JULÄINE™ pro Injektionsstelle sollte 0,1-0,2 ml in 
Abständen von 0,5-1 cm betragen. Bei einseitigen Nasolabialfalten 
sollte die Gesamtinjektionsdosis von JULÄINE™ 1,5 ml und die 
bilaterale Dosis 3 ml nicht überschreiten.

4.	Nach jeder Injektion massieren Sie die Haut mindestens 2 
Minuten lang unter Gebrauch einer feuchtigkeitsspendenden 
Gesichtscreme. Die Massage wird mit kreisenden Bewegungen 
durchgeführt, damit sich das Produkt gleichmäßiger verteilt. 

5.	Zu Nebenwirkungen, die unmittelbar nach der Injektion im 
Behandlungsbereich auftreten können, zählen Rötungen, 
Schwellungen und Blutergüsse. Um das Risiko eines Ödems 
und/oder Blutergusses nach der Injektion zu verringern, legen 
Sie Eisbeutel auf die Injektionsstelle (vermeiden Sie direkten 
Kontakt). 

6.	Nach den Injektionen massieren Sie die behandelte Stelle 
behutsam, damit sich das Produkt gleichmäßig verteilt.

7.	Die Ergebnisse werden nach und nach (frühestens 4 Wochen 
nach der Behandlung) ausgewertet, um festzustellen, ob 
eine weitere Behandlung erforderlich ist. Um die gewünschte 
ästhetische Korrektur zu erreichen, kann es erforderlich sein, 
dass der Proband mehrere Sitzungen benötigt.

LAGERBEDINGUNGEN UND ENTSORGUNG
JULÄINE™ sollte bei kontrollierter Raumtemperatur und vor 
Hitze geschützt gelagert werden (maximal 30  °C). Nach der 
Rekonstitution kann JULÄINE™ bis zu 72 Stunden bei einer 
Raumtemperatur von 18 °C bis 25 °C gelagert werden. Nicht 
einfrieren und nicht wiederverwenden. Nicht nach Ablauf des 
Verfallsdatums verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist 
oder wenn die Lagerbedingungen nicht eingehalten wurden.

Nach jeder Behandlung muss das medizinische Personal in der 
Arztpraxis die örtlichen Vorschriften und Praktiken einhalten 
und gebrauchte Spritzen, Nadeln und Kanülen als potenzielle 
biologische Gefahrenquellen entsorgen.

INFORMATIONSBROSCHÜRE 
Ein Exemplar der Broschüre INFORMATIONEN ZUR 
AUSHÄNDIGUNG AN DEN PROBANDEN VOR BEGINN 
DER BEHANDLUNG finden Sie am Ende dieser Hinweise zur 
Anwendung. Diese Broschüre muss dem Probanden vom Anwender 
vor Beginn der Behandlung mit JULÄINE™ ausgehändigt werden.

Der Abschnitt für das medizinische Fachpersonal am Ende 
der Broschüre ist für jede Behandlungssitzung auszufüllen, um 
Ort, Anzahl und Volumen der Injektionen für jeden Probanden 
festzuhalten. 

IMPLANTATKARTE 
Jedem Probanden muss nach der Behandlung mit JULÄINE™ 
eine Implantatkarte ausgehändigt werden. Diese Karte muss vom 
medizinischen Fachpersonal gemäß den Anweisungen im Abschnitt 
ANLEITUNG ZUM AUSFÜLLEN DER IMPLANTATKARTE in 
diesen HINWEISEN ZUR ANWENDUNG ausgefüllt werden.

ANLEITUNG ZUM AUSFÜLLEN DER IMPLANTATKARTE

A) Vorderseite der Implantatkarte

1. Name und/oder Identifikationsnummer des Probanden.
2. Datum der Behandlung.
3. �Name und Anschrift der medizinischen Fachkraft und des 

Gesundheitszentrums

B) Rückseite der Implantatkarte

Der Aufkleber auf dem JULÄINE™-Fläschchenetikett ist 
abzulösen und auf der Implantatkarte an der mit „Platzhalter für 
Fläschchenaufkleber“ bezeichneten Stelle zu befestigen, wie in 
der Abbildung dargestellt.

C) Erläuterung der Symbole auf der Implantatkarte

 
Identifizierung des Probanden

 
Katalognummer

 
Datum

 
Code der Charge

 
Gesundheitszentrum oder 
medizinische Fachkraft  

Eindeutige Produktkennung

 
Hersteller

 
Verfallsdatum

 
Informations-Website für 
Patienten

REFERENZEN
Gemeinsame Spezifikationen für JULÄINE™ 
In Übereinstimmung mit der Durchführungsverordnung (EU) 
2022/2346 der Kommission vom 1. Dezember 2022 zur 
Festlegung gemeinsamer Spezifikationen für die in Anhang XVI 
der Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und 
des Rates über Medizinprodukte aufgeführten Produktgruppen 
ohne medizinische Zweckbestimmung sowie deren Änderung. Die 
Anhänge I und IV gelten für JULÄINE™.

Angewandte harmonisierte Normen für JULÄINE™
•	 EN ISO 13485
•	 EN ISO 14971
•	 EN ISO 10993-1
•	 EN ISO 10993-3
•	 EN ISO 10993-5
•	 EN ISO 10993-6
•	 EN ISO 10993-9
•	 EN ISO 10993-10
•	 EN ISO 10993-11
•	 EN ISO 10993-12
•	 EN ISO 10993-17
•	 EN ISO 10993-18
•	 EN ISO 11137-2

•	 EN 556-1:2024
•	 EN ISO 11737-1
•	 EN ISO 11737-2
•	 EN ISO 14644-1
•	 EN ISO 14664-4
•	 EN ISO 11607-1
•	 EN ISO 11607-2
•	 EN ISO 15223-1
•	 EN ISO 20417
•	 EN 62366-1
•	 EN ISO 14155
•	 EN ISO 14630

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN 
LEISTUNG (SSCP)
Die SSCP wird auf EUDAMED (sobald funktionsfähig) auf der 
folgenden Website verfügbar sein: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed
Basis-UDI-DI: 735016294JulaineQW

Die Liste der harmonisierten Normen und gemeinsamen 
Spezifikationen, die für das Produkt gelten, ist im SSCP enthalten. 

Bis EUDAMED voll funktionsfähig ist, ist die SSCP auf der Website 
von Nordberg Medical verfügbar. 

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, 
der im Zusammenhang mit dem Produkt 
auftritt, sollte Nordberg Medical AB 
und der zuständigen Behörde des 
Mitgliedstaates, in dem der Benutzer 
und/oder der Proband niedergelassen ist, 
gemeldet werden.

Website: www.nordbergmedical.com

E-Mail: quality@nordbergmedical.com

Nordberg Medical AB
Hälsovägen 7
SE-141 57 Huddinge, 
Schweden

Hinweise zur Anwendung 
beachten

2797 Katalognummer

Durch Strahlung sterilisiert  Code der Charge

Nicht wiederverwenden Verfallsdatum

Nicht erneut sterilisieren Herstellungsdatum

Obere Temperaturgrenze Zerbrechlich, mit Vorsicht zu 
behandeln

Nicht verwenden, wenn die 
Verpackung beschädigt ist; bitte 
die Hinweise zur Anwendung 
konsultieren

BEinzelne Sterilbarriere
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DEUTSCH

JULÄINE™ - GESICHTSFÜLLER
INFORMATIONEN ZUR AUSHÄNDIGUNG AN DEN 
PROBANDEN VOR BEGINN DER BEHANDLUNG

Benutzer: 
JULÄINE™ sollte nur von geschultem medizinischem 
Fachpersonal verabreicht werden. Dieses Personal muss nach 
nationalem Recht qualifiziert und zur Ausübung seines Berufs 
berechtigt sein.

Zielgruppen:
JULÄINE™ wird bei gesunden Erwachsenen angewendet.

Erwartete Ergebnisse:
JULÄINE™ ist ein Dermalfüller, der zur Verbesserung des 
Erscheinungsbildes von feinen bis tiefen Falten bei gesunden 
Erwachsenen eingesetzt wird. Es handelt sich um ein Implantat, 
das in die Nasolabialfalten injiziert wird. Bei diesen Falten handelt 
es sich um Linien, die vom Nasenrand bis zu den Mundwinkeln 
verlaufen. Es wird zur Verbesserung von Hautvertiefungen oder 
zu kosmetischen Zwecken verwendet.

Bestandteile:
Jedes Fläschchen enthält: 

•	 150 mg Poly-L-Milchsäure.
•	 45 mg Natriumcarboxymethylcellulose.
•	 145 mg Mannitol.

Erwartete Verwendbarkeitsdauer:
Die Haltbarkeit von JULÄINE™ liegt zwischen 12 und 18 Monaten.

Risiken und Komplikationen:
Alle Risiken wurden überprüft, um sicherzustellen, dass sie so 
gering wie möglich sind. Zur Verringerung des Risikos wurden 
Sicherheitsvorkehrungen getroffen. Die verbleibenden Risiken 
wurden als akzeptabel angesehen, um die gewünschte Leistung 
zu erzielen und hohe Gesundheits- und Sicherheitsstandards 
zu erfüllen.
Die meisten Nebenwirkungen sind leicht und von kurzer Dauer, 
wie z. B.: 

•	 Schmerzen, Blutungen, Rötungen, Schwellungen, 
Blutergüsse oder Flecken an der Stelle, an der die Injektion 
verabreicht wurde. Diese verschwinden in der Regel innerhalb 
von ein paar Tagen.

•	 Manchmal können Wochen oder Monate nach der Behandlung 
kleine Klumpen, Verhärtungen oder Erhebungen unter der 
Haut auftreten. Die Einhaltung der Nachbehandlungshinweise, 
einschließlich der Gesichtsmassage, kann dazu beitragen, 
dieses Risiko zu verringern.

Zu seltenen Nebenwirkungen, die bei ähnlichen Produkten 
berichtet wurden, können folgende gehören:

•	 Schmerzen im Mund
•	 Abszess an der Injektionsstelle
•	 Infektion der Injektionsstelle 
•	 Urtikaria an der Injektionsstelle (juckende, erhabene Flecken 

oder Nesselsucht)
•	 Atrophie der Injektionsstelle (eingesunkene oder verdünnte 

Hautpartien) 
•	 Hauthypertrophie (Haut, die dicker oder erhaben wird)
•	 Telangiektasien (kleine rote oder violette Linien auf der Haut, 

die von winzigen Blutgefäßen herrühren)
•	 Sarkoidose der Haut (feste Beulen oder Flecken auf der Haut, 

die durch eine Entzündung verursacht werden)
•	 Narbenbildung
•	 Verfärbung der Haut 
•	 Allergische Reaktion 
•	 Angioödem (plötzliches Anschwellen des Gesichts, der 

Lippen, der Augen oder des Rachens)
•	 Schwere allergische Reaktionen und Angioödeme können 

sehr ernst sein. Wenn die Atmung beeinträchtigt wird, ist 
dringend ärztliche Hilfe erforderlich.

•	 Sehr selten können ernsthafte Probleme auftreten, wenn 
ein Blutgefäß betroffen ist. Dazu kann eine Verstopfung des 
Blutgefäßes (Embolie) gehören, die den Blutfluss behindert. 
Dies kann zu Sehstörungen, einschließlich dauerhafter 
Erblindung, oder zu einem Schlaganfall führen.

Erklärung:
JULÄINE™ enthält keine Bestandteile, die Krebs oder Mutationen 
verursachen oder die Fortpflanzung beeinträchtigen. Es enthält 
auch keine Substanzen, die sich auf den Hormonhaushalt 
auswirken.

JULÄINE™ enthält keine Schwermetalle oder andere schädliche 
Substanzen.

Wann Sie einen Arzt aufsuchen sollten:
Wenden Sie sich an Ihr medizinisches Fachpersonal, wenn Sie die 
folgenden Beschwerden haben: 

•	 Hautreaktionen an der Injektionsstelle, die länger als 14 Tage 
anhalten

•	 Schwellungen oder Klumpen an der Injektionsstelle. Sanftes 
Massieren des Bereichs kann helfen, sie zu reduzieren

•	 Wiederkehrende Blasen oder Wunden, die ein Anzeichen für 
eine Herpesinfektion sein können

•	 Starke oder ungewöhnliche Schmerzen in der Nähe der 
Injektionsstelle

•	 Anzeichen einer Infektion, wie Fieber, Rötung, die sich auf die 
umliegende Haut ausbreitet, Eiter oder Schmerzen, die nicht 
besser, sondern schlimmer werden. Wenn sich eine Infektion 
entwickelt, können Antibiotika erforderlich sein. In seltenen 
Fällen kann eine weitere Behandlung, einschließlich einer 
Operation, erforderlich sein.

Wenn die oben genannten Symptome bei Ihnen auftreten, sollten 
Sie sich zudem per E-Mail an den Hersteller wenden: quality@
nordbergmedical.com.

Kontraindikationen:
JULÄINE™ sollte in den folgenden Fällen nicht angewendet 
werden:

•	 Sie haben ein aktives oder langfristiges Hautproblem, z. B. 
eine Hautinfektion oder eine anhaltende Entzündung. 

•	 Sie sind gegen einen der Inhaltsstoffe des Produkts allergisch. 
•	 Sie sind unter 18 Jahre alt, schwanger oder stillend. 
•	 Sie haben eine Blutungsstörung oder nehmen 

blutverdünnende Medikamente ein. 
•	 Sie haben eine Vorgeschichte abnormaler Narbenbildung, z. 

B. Keloide oder erhabene Narben. 
•	 Sie haben ein geschwächtes Immunsystem.

JULÄINE™ wird von medizinischem Fachpersonal verabreicht, 
das in der sicheren Anwendung geschult ist.

Abschnitt für das medizinische Fachpersonal (für jeden 
Probanden auszufüllen):
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ITALIANO

JULÄINE™ - FILLER VISO
INFORMAZIONI DA FORNIRE AL PAZIENTE PRIMA DI 
INIZIARE IL TRATTAMENTO

Utilizzatori: 
JULÄINE™ deve essere somministrato esclusivamente da 
operatori sanitari adeguatamente formati, qualificati e autorizzati 
conformemente alle normative nazionali.

Popolazione target:
JULÄINE™ è destinato a pazienti adulti sani.

Risultati previsti:
JULÄINE™ è un filler dermico utilizzato con lo scopo di migliorare 
l’aspetto delle rughe, sia sottili che profonde, negli adulti sani. Si 
tratta di un impianto che viene iniettato nelle pieghe nasolabiali, 
ovvero nelle linee che vanno dai lati del naso agli angoli della 
bocca. Viene utilizzato per migliorare le imperfezioni della pelle o 
per finalità estetiche.

Ingredienti:
Ogni fiala contiene: 

•	 150 mg di acido poli-L-lattico.
•	 45 mg di carbossimetilcellulosa sodica.
•	 145 mg di mannitolo.

Vita utile prevista:
JULÄINE™ ha una vita utile compresa tra i 12 e i 18 mesi.

Rischi e complicazioni:
Tutti i rischi sono stati verificati per confermare che fossero ridotti 
al minimo e sono state adottate misure di sicurezza con lo scopo 
di ridurre tali rischi. I rischi residui sono stati considerati accettabili 
per raggiungere le prestazioni desiderate e soddisfare i nostri 
elevati standard in materia di salute e sicurezza.
Quasi tutti gli effetti collaterali sono lievi e di breve durata, ad 
esempio: 

•	 Nel punto in cui viene praticata l’iniezione possono essere 
riscontrati dolore, sanguinamento, arrossamento, gonfiore, 
lividi o segni, che solitamente scompaiono nell’arco di pochi 
giorni.

•	 Talvolta, alcuni mesi o settimane dopo il trattamento, possono 
comparire piccoli noduli, indurimenti o aree in rilievo sotto la 
pelle. Seguire le indicazioni per il trattamento post-iniezione, 
incluso il massaggio facciale, può contribuire a ridurre questo 
rischio.

Effetti collaterali rari segnalati con prodotti simili possono includere:
•	 Dolore alla bocca.
•	 Ascesso presso il sito di iniezione.
•	 Infezione presso il sito di iniezione. 
•	 Orticaria presso il sito di iniezione (aree in rilievo o pomfi 

pruriginosi).
•	 Atrofia presso il sito di iniezione (area della pelle infossata o 

assottigliata). 
•	 Ipertrofia cutanea (pelle ispessita o sollevata).
•	 Teleangectasia (piccole linee rosse o viola sulla pelle dovute 

a minuscoli vasi sanguigni).
•	 Sarcoidosi cutanea (protuberanze o placche dure sulla pelle 

causate da infiammazione).
•	 Cicatrici.
•	 Scolorimento della pelle. 
•	 Reazione allergica. 
•	 Angioedema (gonfiore improvviso del viso, delle labbra, degli 

occhi o della gola).
•	 Le reazioni allergiche gravi e l’angioedema possono essere 

molto serie e, se arrivano a compromettere la respirazione, 
richiedono un intervento medico urgente.

•	 In casi molto rari, se viene interessato un vaso sanguigno, 
possono verificarsi problemi gravi, come un’ostruzione 
del vaso sanguigno (embolia), con riduzione del flusso 
sanguigno. Ciò può causare problemi alla vista, inclusa la 
cecità permanente, o un ictus.

Dichiarazione:
JULÄINE™ non contiene ingredienti che causano cancro, 
mutazioni o producono effetti nocivi per la riproduzione, né 
sostanze che interferiscono con gli ormoni.

JULÄINE™ non contiene metalli pesanti o altre sostanze nocive.

Quando consultare un medico:
Contattare il proprio medico nel caso in cui si riscontrino i sintomi 
seguenti: 

•	 Reazioni cutanee presso il sito di iniezione che persistono per 
più di 14 giorni.

•	 Gonfiore o noduli presso il punto di iniezione, che possono 
essere ridotti massaggiando delicatamente l’area interessata.

•	 Vesciche o ulcere ricorrenti, che potrebbero indicare 
un’infezione da herpes.

•	 Dolore intenso o insolito lontano dalla zona di iniezione.
•	 Segni di infezione, come febbre, arrossamento esteso 

alla pelle circostante, pus o dolore che peggiora anziché 
migliorare. Nel caso in cui si sviluppi un’infezione potrebbe 
essere necessario ricorrere a un antibiotico. In rari casi, 

potrebbe essere necessario un ulteriore trattamento, 
compreso l’intervento chirurgico.

Nel caso in cui si riscontrino queste condizioni, è bene contattare 
anche il produttore, inviando un messaggio e-mail all’indirizzo: 
quality@nordbergmedical.com.

Controindicazioni:
Non utilizzare JULÄINE™ se il paziente:

•	 Presenta un problema cutaneo attivo o cronico, come 
un’infezione cutanea o un’infiammazione in corso. 

•	 È allergico a uno qualsiasi degli ingredienti del prodotto. 
•	 Ha meno di 18 anni, è in stato di gravidanza o sta allattando. 
•	 Soffre di un disturbo della coagulazione o sta assumendo 

farmaci anticoagulanti. 
•	 Ha una storia di cicatrici anomale, come cheloidi o cicatrici 

in rilievo. 
•	 Ha un sistema immunitario indebolito.

JULÄINE™ viene somministrato da operatori sanitari che 
hanno ricevuto una formazione adeguata per utilizzarlo in 
modo sicuro.

Sezione per gli operatori sanitari (da compilare per ogni 
paziente):
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Istruzioni per l’uso 
Il prodotto deve essere somministrato esclusivamente 
da operatori sanitari adeguatamente formati, qualificati o 
accreditati conformemente alle normative nazionali.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
JULÄINE™ è un impianto iniettabile, riassorbibile e biocompatibile, 
per il riempimento delle pieghe nasolabiali da superficiali a 
profonde al fine di compensare le depressioni cutanee dovute 
a imperfezioni del tessuto connettivo o di migliorare l’aspetto 
estetico. Il prodotto è un dispositivo impiantabile di Classe III.
Il dispositivo viene fornito sotto forma di polvere liofilizzata, 
ricostituibile come impianto iniettabile mediante aggiunta di acqua 
sterile per preparazioni iniettabili (Ph. Eur.) o soluzione fisiologica 
di cloruro di sodio per uso iniettabile (0,9%, Ph. Eur.), in una fiala 
in vetro sterilizzata mediante irradiazione.

Ogni confezione di JULÄINE™ contiene: 
•	 Una fiala in vetro trasparente da 8 ml, sigillata con tappo 

in butile e cappuccio in alluminio-plastica. Sono incluse 
due etichette a strappo: una da apporre sulla tessera per 
il portatore di  impianto e l’altra da conservare nel diario del 
paziente.

•	 Una tessera per il portatore di impianto da fornire al paziente.
•	 Un foglio di istruzioni per l’uso, che spiega come compilare la 

tessera per il portatore di impianto, e un foglietto informativo 
da fornire al paziente.

La confezione del prodotto non contiene alcun accessorio. L’elenco 
dei materiali e degli accessori da utilizzare per la ricostituzione e 
l’iniezione del prodotto è riportato nella sezione ISTRUZIONI PER 
L’USO. JULÄINE™ è un prodotto utilizzabile esclusivamente su 
un singolo paziente, nel corso di una singola seduta. La fiala non 
deve essere risterilizzata dopo l’uso.

COMPOSIZIONE DI JULÄINE™
Ogni fiala in vetro di polvere secca ricostituibile contiene:

•	 150 mg di microsfere di acido poli-L-lattico*
•	 45 mg di carbossimetilcellulosa sodica
•	 145 mg di mannitolo apirogeno

*Le particelle hanno una dimensione compresa tra 1 e 50 µm, 
valutata tramite metodo di diffusione della luce.

DESTINAZIONE D’USO E UTILIZZATORI PREVISTI
JULÄINE™ è un impianto iniettabile per individui adulti 
immunocompetenti, destinato al riempimento delle pieghe nasolabiali 
da superficiali a profonde al fine di compensare le depressioni 
cutanee dovute a imperfezioni del tessuto connettivo o di migliorare 
l’aspetto estetico. JULÄINE™ è destinato all’uso in studi medici 
o cliniche estetiche. JULÄINE™ deve essere somministrato 
esclusivamente da operatori sanitari adeguatamente formati, 
qualificati o accreditati conformemente alle normative 
nazionali. Tali operatori devono possedere competenze in materia 
di anatomia facciale (inclusi vasi sanguigni e nervi) e procedure 
di correzione delle carenze di volume mediante filler iniettabili per 
tessuti molli. Inoltre, prima di utilizzare il prodotto, devono aver 
acquisito dimestichezza con il prodotto e con tutte le ISTRUZIONI 
PER L’USO.

PRESTAZIONE
Poiché il dispositivo JULÄINE™ non prevede destinazioni d’uso 
mediche, la prestazione clinica di JULÄINE™ è costituita dal suo 
beneficio non medico. A causa dell’elevata densità e della porosità 
minima delle microsfere, il PLLA subisce una disintegrazione 
controllata che ne consente il rilascio graduale e continuo nell’arco 
di un anno, con lo scopo di stimolare la produzione di collagene 
garantendo risultati duraturi. Le iniezioni di JULÄINE™ consentono 
di ripristinare il volume perso, per correggere le pieghe profonde e 
i contorni superficiali del solco nasolabiale. È possibile effettuare 
fino a 3 iniezioni per lato, in modo da garantire un riempimento 
adeguato delle pieghe profonde e dei contorni superficiali del solco 
nasolabiale.

MODALITÀ D’AZIONE
La sospensione JULÄINE™ contiene microsfere di acido poli-L-
lattico in forma cristallina, un polimero sintetico biocompatibile e 
biodegradabile appartenente alla famiglia degli alfa-idrossiacidi. Il 
dispositivo JULÄINE™ può essere iniettato nel derma profondo 
o nello strato sottocutaneo delle pieghe nasolabiali con un ago 
da 26G o una cannula da 25G. Le proprietà e la riassorbibilità 
prolungata di JULÄINE™, che rendono l’impianto adatto al 
riempimento di aree di cute depressa, sono dovute alla stretta 
distribuzione granulometrica delle microsfere di acido poli-L-lattico, 
alla cinetica di degradazione lenta e a una viscosità che si presta 
sia alle iniezioni intradermiche profonde sia a quelle sottocutanee.
Una volta iniettate, le microsfere di JULÄINE™ si distribuiscono 
in modo omogeneo nel tessuto circostante, dove occupano 
spazio fisico e forniscono una microstruttura di supporto per 
il derma. Può  verificarsi una risposta fisiologica secondaria 
costituita da reazioni cellulari e tissutali localizzate, in quanto 
l’organismo riconosce le particelle di PLLA come estranee ma non 
pericolose, innescando una lieve risposta infiammatoria. Questo 
processo determina la produzione di fibre di collagene che si 
integrano perfettamente nella pelle, producendo un effetto lifting, 

rassodandola e levigando le rughe. Le microsfere subiscono una 
degradazione lenta e controllata.

JULÄINE™ ha una vita utile prevista di 12 mesi.

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare JULÄINE™ con pazienti che presentano una 
qualsiasi delle seguenti condizioni:

•	 Infezione o infiammazione cutanea acuta o cronica.
•	 Storia di allergie a uno qualsiasi dei componenti del prodotto.
•	 Età inferiore a 18 anni, stato di gravidanza o allattamento.
•	 Malattia emorragica o terapia anticoagulante in corso.
•	 Storia clinica di cheloidi o cicatrici ipertrofiche, oppure 

predisposizione nota al loro sviluppo.
•	 Deficit immunitari.

AVVERTENZE
•	 Iniettare JULÄINE™ esclusivamente nel derma profondo o 

nello strato sottocutaneo. Evitate le iniezioni superficiali, che 
potrebbero causare la formazione di papule o noduli nell’area 
interessata. La formazione di papule o noduli può essere 
dovuta anche a una ricostituzione errata o all’iniezione di una 
quantità eccessiva di prodotto. Per ridurre al minimo il rischio 
di formazione di papule o noduli, è necessario massaggiare 
l’area trattata per garantire una distribuzione adeguata del 
prodotto.

•	 Ogni fiala di JULÄINE™ deve essere utilizzata su un singolo 
paziente nel corso di una singola seduta. Inoltre, la fiala non 
deve essere riutilizzata né risterilizzata, per evitare rischi 
di infezione. La fiala e l’eventuale prodotto residuo devono 
essere smaltiti immediatamente dopo l’uso. 

•	 Non utilizzare il prodotto se la confezione o la fiala è aperta o 
danneggiata, poiché la sterilità del prodotto potrebbe essere 
compromessa. 

•	 Non iniettare JULÄINE™ nei vasi sanguigni, poiché potrebbe 
provocarne l’occlusione con potenziale rischio di ischemia, 
infarto cutaneo ed embolia.

•	 Non riempire eccessivamente le depressioni cutanee, poiché 
miglioreranno nel corso delle settimane successive per effetto 
del trattamento.

•	 Non iniettare JULÄINE™ nelle labbra.
•	 Per iniettare JULÄINE™, utilizzare aghi sterili da 26G o 

cannule da 25G con siringhe sterili monouso.
•	 Prima dell’iniezione, ricostituire sempre la polvere con acqua 

sterile per preparazioni iniettabili (Ph. Eur.) o soluzione sterile 
di cloruro di sodio (0,9%, Ph. Eur.), come descritto nelle 
ISTRUZIONI PER L’USO.

•	 Non utilizzare JULÄINE™ dopo la data di scadenza.

PRECAUZIONI PER L’USO
•	 JULÄINE™ deve essere utilizzato esclusivamente da 

operatori sanitari esperti in anatomia facciale (inclusa la 
posizione di vasi sanguigni e nervi) e procedure per la 
correzione delle carenze di volume con filler iniettabili per 
tessuti molli. Inoltre, prima di utilizzare il prodotto, gli operatori 
devono aver acquisito dimestichezza con il prodotto e con 
tutte le ISTRUZIONI PER L’USO. JULÄINE™ deve essere 
utilizzato in uno studio medico o in una struttura specializzata 
in procedure estetiche che garantisca un ambiente sterile. 

•	 Prima dell’iniezione, disinfettare il sito attenendosi 
scrupolosamente ai principi di sterilità e igiene, per evitare il 
rischio di contaminazione microbiologica.

•	 Come altre iniezioni, nei pazienti trattati con anticoagulanti 
JULÄINE™ può causare ematomi o sanguinamento presso 
il sito di iniezione. 

•	 Non sono stati condotti studi sulle possibili interazioni di 
JULÄINE™ con altri impianti, farmaci o sostanze.

•	 Prima e dopo il trattamento con JULÄINE™, i pazienti devono 
evitare qualsiasi trattamento basato su una risposta cutanea 
attiva, come laser o peeling chimico, per evitare una reazione 
infiammatoria presso il sito di iniezione.

•	 Se la pelle è molto sottile, l’operatore sanitario deve prestare 
particolare attenzione quando inietta JULÄINE™, a causa 
del rischio superiore di sviluppare papule e noduli (vedere 
EFFETTI COLLATERALI DEL TRATTAMENTO).

•	 Dopo l’iniezione del prodotto, il paziente deve evitare 
l’esposizione alla luce solare e ai raggi UV fino alla scomparsa 
del gonfiore e del rossore iniziali. È inoltre opportuno evitare 
temperature molto alte o molto basse.

EFFETTI COLLATERALI DEL TRATTAMENTO
I possibili effetti collaterali di questo prodotto includono:

•	 Dolore e sanguinamento di breve durata nel punto di 
inserimento dell’ago o della cannula durante l’iniezione.

•	 Arrossamento, ecchimosi, ematomi, lividi, petecchie o edemi 
visibili presso il sito di iniezione, che solitamente scompaiono 
entro pochi giorni.

•	 Come dimostrato dagli studi clinici e dalla sorveglianza post-
commercializzazione dei filler a base di acido poli-L-lattico, 
tra 1 e 14 mesi dopo l’iniezione possono comparire noduli 
cutanei, granulomi tardivi, papule sottocutanee o indurimento 
della pelle. Per contenere il rischio di questi effetti nelle 
prime sei settimane, seguire le tecniche raccomandate per la 
ricostituzione e l’iniezione del prodotto, evitare di iniettarlo in 
zone con pelle molto sottile e massaggiare il viso del paziente 
dopo le iniezioni.

•	 Gli studi clinici e la sorveglianza post-commercializzazione 

dei filler per tessuti molli a base di acido poli-L-lattico hanno 
inoltre evidenziato i seguenti eventi avversi, che sono stati 
tuttavia segnalati raramente: dolore alla bocca, ascesso 
presso il sito di iniezione, infezione presso il sito di iniezione, 
orticaria presso il sito di iniezione, atrofia presso il sito di 
iniezione, reazione allergica, ipertrofia cutanea, angioedema, 
teleangectasia, sarcoidosi cutanea, cicatrici e scolorimento 
della pelle.

•	 Con altri filler a base di acido poli-L-lattico è stato osservato 
che, in casi molto rari, possono verificarsi complicazioni 
vascolari, come embolia, eventi ischemici (potenzialmente 
seguiti da necrosi), compromissione della vista (inclusa la 
cecità permanente) e ictus.

ISTRUZIONI PER L’USO
Durante una seduta ambulatoriale è possibile effettuare un 
solo ciclo di iniezioni di JULÄINE™ per ogni lato del viso. Per 
completare il trattamento, le iniezioni possono essere ripetute a 
distanza di 2-4 settimane, fino a un massimo di 3 cicli di iniezioni 
per lato. La quantità massima di JULÄINE™ in forma ricostituita 
è di 1,5 ml per lato per seduta ambulatoriale. Di conseguenza, il 
contenuto ricostituito di una fiala da 5 ml è sufficiente per entrambi 
i lati del viso nel corso di una seduta ambulatoriale. Dopo l’ultima 
seduta di trattamento, è consigliabile fissare una visita di controllo 
entro 1 settimana, per identificare eventuali effetti indesiderati 
immediati, e dopo 12 mesi, per rilevare potenziali effetti collaterali 
a insorgenza tardiva. L’operatore può decidere di effettuare anche 
ulteriori visite di controllo, a propria discrezione.

Elenco dei materiali e degli accessori che dovranno essere 
forniti dall’utilizzatore previsto:

•	 Acqua sterile per preparazioni iniettabili (Ph. Eur.)
•	 Soluzione iniettabile di cloruro di sodio (0,9% Ph. Eur.)
•	 Siringa sterile monouso da 5 ml
•	 Siringhe sterili monouso da 1 ml
•	 Aghi sterili da 18G per la ricostituzione
•	 Ago sterile da 26G o cannula da 25G per l’iniezione
•	 Panno antisettico

Ricostituzione prima dell’uso
1.	Rimuovere il tappo a strappo dalla fiala e pulire il tappo in 

butile con un prodotto antisettico. Se la fiala, il tappo a strappo 
o il sigillo vengono danneggiati in qualsiasi modo o aperti 
accidentalmente prima dell’uso, oppure se la fiala è stata 
conservata a una temperatura superiore ai 30°C, non utilizzare 
il prodotto e smaltirlo in modo opportuno, quindi contattare il 
rappresentante locale tramite i recapiti riportati alla fine di 
queste ISTRUZIONI PER L’USO.

2.	Utilizzando una siringa sterile monouso da 5 ml con ago 
sterile da 18G, prelevare 5 ml di acqua sterile per preparazioni 
iniettabili (Ph. Eur.) o di soluzione sterile di cloruro di sodio 
(0,9%, Ph. Eur.).

3.	Spingere in una singola operazione l’ago da 18G attraverso il 
tappo in butile della fiala. Iniettare lentamente nella fiala tutto il 
volume di acqua sterile per preparazioni iniettabili o di soluzione 
di cloruro di sodio.

4.	Agitare o ruotare la fiala per 1 minuto per sospendere la polvere, 
quindi lasciarla riposare per 2 ore. 

5.	Dopo la ricostituzione, è possibile conservare JULÄINE™ a 
temperatura ambiente (tra i 18°C e i 25°C) per un massimo di 
72 ore. Se il prodotto non viene utilizzato entro 72 ore, deve 
essere smaltito immediatamente. Non congelare. Ogni fiala di 
prodotto deve essere utilizzata per un singolo paziente.

Preparazione di JULÄINE™ in forma ricostituita in vista 
dell’iniezione
1.	Immediatamente prima dell’uso, agitare delicatamente il 

prodotto ricostituito fino a ottenere una sospensione traslucida 
e uniforme. Se non si ottiene una sospensione uniforme, non 
utilizzare il prodotto.

2.	Pulire il tappo in butile della fiala con un prodotto antisettico. 
Utilizzando un ago sterile nuovo da 18G, aspirare un volume 
adeguato della sospensione JULÄINE™ in una siringa sterile 
monouso da 1 ml. 

3.	Sostituire il primo ago con un ago sterile da 26G o a una 
cannula sterile da 25G. Prima dell’iniezione, rimuovere l’aria 
ed espellere alcune gocce di sospensione per verificare che il 
passaggio nell’ago o nella cannula non sia ostruito. 

4.	La sospensione deve essere iniettata nel derma profondo o 
nel tessuto sottocutaneo all’interno delle pieghe nasolabiali, 
secondo la modalità prescritta.

5.	Durante la procedura di iniezione, di tanto in tanto agitare la 
siringa per mantenere uniforme il prodotto in sospensione. 

6.	Se la cannula da 25G o l’ago da 26G è ostruito o spuntato, 
sostituirlo. Dopo aver rimosso la cannula o l’ago utilizzato, 
espellere alcune gocce di prodotto, inserire un nuovo ago 
sterile da 26G o una nuova cannula da 25G, quindi rimuovere 
nuovamente l’aria ed espellere una piccola quantità di 
sospensione, per assicurarsi che il passaggio nell’ago o nella 
cannula non sia ostruito prima di continuare. 

7.	Durante la procedura di iniezione, ripetere i passaggi 1 e 2 
per prelevare il prodotto rimanente dalla fiala, in modo da 
raggiungere il volume massimo di 1,5 ml per lato. 

Preparazione del paziente
1.	Nordberg Medical AB consiglia di analizzare attentamente 

l’anamnesi del paziente prima di iniziare il trattamento. Prima 

dell’iniezione di JULÄINE™, illustrare al paziente le indicazioni 
e le controindicazioni di questo prodotto, le avvertenze, le 
precauzioni, gli effetti collaterali e il metodo di iniezione. Occorre 
inoltre spiegare al paziente il piano di trattamento previsto, in 
base alle sue esigenze e all’entità del riempimento desiderato, 
così come le modalità di segnalazione degli effetti collaterali, 
indicando anche quando è necessario contattare un operatore 
sanitario. 

2.	Prima di procedere, disinfettare il sito di iniezione.
3.	In genere JULÄINE™ viene somministrato mediante una serie 

di iniezioni, secondo uno schema lineare (tunnellizzazione 
lineare), a ventaglio (fanning) o a tratteggio incrociato (cross-
hatch), utilizzando la tecnica di tunnellizzazione per ciascuna 
linea di iniezione. In alternativa, è possibile utilizzare la tecnica 
in bolo. Il piano di iniezione deve essere stabilito in base 
all’anatomia del paziente e al giudizio clinico.

Come iniettare JULÄINE™ in forma ricostituita nelle pieghe 
nasolabiali
1.	Tendere la pelle in modo da ottenere una superficie stabile 

per l’inserimento dell’ago o della cannula. In questo modo 
è possibile controllare più efficacemente la profondità 
dell’iniezione. La cannula da 25G o l’ago da 26G deve essere 
inserito nel derma profondo o nello strato sottocutaneo della 
pelle con un’angolazione di 30-40°. Quando l’ago o la cannula 
passa dal derma allo strato sottocutaneo, è possibile percepire 
un cambiamento nella resistenza dei tessuti. Per le tecniche di 
tunnellizzazione, continuare a inserire l’ago o la cannula con 
un’angolazione di 10-20°. 

2.	Effettuare sempre un’aspirazione per assicurarsi che l’iniezione 
non venga eseguita in un vaso sanguigno. Se si vede sangue 
nella siringa, rimuovere immediatamente l’ago o la cannula 
e premere sull’area interessata fino all’arresto dell’emorragia. 
Preparare una nuova siringa per eseguire l’iniezione in un sito 
diverso. Se nella siringa non viene aspirato sangue, procedere 
con l’iniezione. 

3.	Iniziare la prima iniezione sul lato mediale, alla base della 
piega nasolabiale. Se si utilizza la tecnica in bolo, iniettare 
una piccola quantità di prodotto ricostituito senza muovere 
l’ago o la cannula. Se si utilizza la tecnica di tunnellizzazione, 
ritrarre lentamente l’ago o la cannula ed eseguire un’iniezione 
retrograda di parte del prodotto lungo la piega. A seconda della 
tecnica scelta per l’impianto, procedere come segue:
•	 In bolo: completare tutte le iniezioni previste. 
•	 Tunnellizzazione lineare: completare tutte le iniezioni 

previste parallelamente alla piega nasolabiale. 
•	 A tratteggio incrociato: completare tutte le iniezioni previste 

parallelamente alla piega nasolabiale. Creare quindi una 
griglia, con ulteriori linee di iniezione che intersecano le 
prime ad angolo retto. 

•	 A ventaglio: creare ulteriori linee di iniezione secondo uno 
schema radiale, utilizzando un singolo punto di iniezione.

Iniettare 0,1-0,2 ml di JULÄINE™ per punto di iniezione, 
mantenendo una distanza di 0,5-1 cm tra i punti. Per le pieghe 
nasolabiali unilaterali, la dose totale iniettabile di JULÄINE™ 
non deve superare gli 1,5 ml, mentre la dose bilaterale non deve 
superare i 3 ml.

4.	Al termine di ogni ciclo di iniezioni, massaggiare il viso per 
almeno 2 minuti utilizzando una crema idratante per il viso. Il 
massaggio deve essere eseguito con movimenti circolari, per 
distribuire il prodotto in modo più uniforme. 

5.	Immediatamente dopo l’iniezione, nella zona trattata possono 
manifestarsi effetti collaterali come arrossamento, gonfiore 
ed ematomi. Per ridurre il rischio di edema e/o ematomi dopo 
l’iniezione, applicare impacchi di ghiaccio sul sito di iniezione 
(evitando il contatto diretto). 

6.	Dopo le iniezioni, massaggiare delicatamente l’area trattata per 
favorire la distribuzione uniforme del prodotto.

7.	I risultati verranno valutati (almeno 4 settimane dopo il 
trattamento) a mano a mano che si manifestano, per 
determinare se è necessario un trattamento aggiuntivo. Per 
ottenere la correzione estetica desiderata potrebbe essere 
necessario eseguire più sedute.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
JULÄINE™ deve essere conservato a una temperatura ambiente 
controllata, lontano da fonti di calore (massimo 30°C). Dopo la 
ricostituzione, JULÄINE™ può essere conservato fino a 72 ore 
a una temperatura ambiente compresa tra i 18°C e i 25°C. Non 
congelare e non riutilizzare il prodotto. Non utilizzare il prodotto 
dopo la data di scadenza, se la confezione è danneggiata o se non 
sono state rispettate le condizioni di conservazione.

Dopo ogni seduta di trattamento, l’operatore sanitario presso lo 
studio medico deve smaltire correttamente le siringhe, le cannule 
e gli aghi utilizzati, attenendosi alle normative e alle prassi locali 
applicabili ai rifiuti a rischio biologico.

FOGLIETTO INFORMATIVO 
Alla fine di queste Istruzioni per l’uso è disponibile una copia del 
foglietto INFORMAZIONI DA FORNIRE AL PAZIENTE PRIMA DI 
INIZIARE IL TRATTAMENTO. L’utilizzatore deve consegnare tale 
foglietto informativo al paziente prima di iniziare il trattamento con 
JULÄINE™.

Per ogni seduta di trattamento è necessario compilare la sezione 

riservata agli operatori sanitari, alla fine del foglietto informativo, 
allo scopo di registrare la sede, il numero e il volume delle iniezioni 
eseguite su ciascun paziente. 

TESSERA PER IL PORTATORE DI IMPIANTO 
Dopo il trattamento con JULÄINE™, a ciascun paziente deve 
essere fornita una tessera per il portatore di impianto, che deve 
essere compilata dall’operatore sanitario seguendo le istruzioni 
fornite nella sezione COME COMPILARE LA TESSERA PER 
IL PORTATORE DI IMPIANTO delle presenti ISTRUZIONI PER 
L’USO.

COME COMPILARE LA TESSERA PER IL PORTATORE DI 
IMPIANTO

A) Fronte della tessera per il portatore di impianto

1. Nome e/o numero di identificazione del paziente.
2. Data del trattamento.
3. �Nome e indirizzo dell’operatore sanitario e della struttura 

sanitaria.

B) Retro della tessera per il portatore di impianto

L’etichetta adesiva presente sulla fiala di JULÄINE™ deve essere 
staccata e applicata nello spazio contrassegnato come “Spazio 
riservato per l’etichetta della fiala” (mostrato in figura) della 
tessera per il portatore di impianto.

C) Spiegazione dei simboli presenti sulla tessera per il 
portatore di impianto

 
Identificazione del paziente

 
Numero di catalogo

 
Data

 
Numero di lotto

 
Struttura sanitaria o medico

 
Identificatore univoco del 
dispositivo

 
Produttore

 
Data di scadenza

 
Sito Web informativo per i  
pazienti

RIFERIMENTI
Specifiche comuni applicate per JULÄINE™
Conformemente al regolamento di esecuzione (UE) 2022/2346 
della Commissione del 1° dicembre 2022 che stabilisce specifiche 
comuni per i gruppi di prodotti che non hanno una destinazione 
d’uso medica elencati nell’allegato XVI del regolamento (UE) 
2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo ai 
dispositivi medici, e successivo emendamento. A JULÄINE™ si 
applicano gli allegati I e IV.

Norme armonizzate applicate per JULÄINE™
•	 EN ISO 13485
•	 EN ISO 14971
•	 EN ISO 10993-1
•	 EN ISO 10993-3
•	 EN ISO 10993-5
•	 EN ISO 10993-6
•	 EN ISO 10993-9
•	 EN ISO 10993-10
•	 EN ISO 10993-11
•	 EN ISO 10993-12
•	 EN ISO 10993-17
•	 EN ISO 10993-18
•	 EN ISO 11137-2

•	 EN 556-1:2024
•	 EN ISO 11737-1
•	 EN ISO 11737-2
•	 EN ISO 14644-1
•	 EN ISO 14664-4
•	 EN ISO 11607-1
•	 EN ISO 11607-2
•	 EN ISO 15223-1
•	 EN ISO 20417
•	 EN 62366-1
•	 EN ISO 14155
•	 EN ISO 14630

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE 
CLINICA
La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica sarà 

disponibile nella banca dati EUDAMED, che diverrà operativa al 
seguente indirizzo Web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
UDI-DI di base: 735016294JulaineQW

Nella sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica è 
disponibile l’elenco delle norme armonizzate e delle specifiche 
comuni applicate al dispositivo. 

Fino a quando la banca dati EUDAMED non sarà pienamente 
operativa, i dati della sintesi relativa alla sicurezza e alla 
prestazione clinica saranno disponibili sul sito Web di Nordberg 
Medical. 

Qualunque incidente grave che possa 
verificarsi in relazione al prodotto deve 
essere segnalato a Nordberg Medical 
AB e all’autorità competente dello Stato 
membro in cui risiede l’utilizzatore e/o 
il paziente.

Sito Web: www.nordbergmedical.com

E-mail: quality@nordbergmedical.com

Nordberg Medical AB
Hälsovägen 7
SE-141 57 Huddinge, Svezia

Consultare le istruzioni per l’uso

2797 Numero di catalogo

Sterilizzato mediante radiazioni  Numero di lotto

Non riutilizzare Data di scadenza

Non risterilizzare Data di produzione

Temperatura massima Fragile, maneggiare con cura

Non utilizzare se la confezione 
è danneggiata e consultare le 
istruzioni per l’uso

Barriera sterile singola
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