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Darf nur von entsprechend ausgebildetem medizinischem  
Fachpersonal verabreicht werden, das gemäß nationalem Recht 
qualifiziert oder akkreditiert ist. 
 
BESCHREIBUNG 
GeneFill CONTOUR ist ein resorbierbares Hautimplantat von hoher Rein-
heit. Es ist ein Medizinprodukt zur einmaligen Verwendung, hergestellt 
aus einer Hyaluronsäure nicht-tierischen Ursprungs. GeneFill CONTOUR 
ist ein steriles, apyrogenes, viskoelastisches, wasserunlösliches, biolo-
gisch kompatibles (nicht immunisierend, nicht entzündlich, nicht toxisch) 
Gel-Implantat, hergestellt aus einer Hyaluronsäure, die durch Fermenta-
tion gewonnen wurde. Hyaluronsäure ist ein natürlich vorkommendes Po-
lysaccharid in der dermalen Matrix menschlicher Haut. Hyaluronsäure ist 
chemisch, physikalisch und biologisch identisch im Gewebe aller höheren 
Organismen. GeneFill CONTOUR ist ein klares viskoses Gel, das in einer 
10 ml Spritze mit Luer Lock Anschluss geliefert wird. 
 
ZUSAMMENSETZUNG                       1 ml GeneFill CONTOUR enthält: 
Na-Hyaluronat                                                                                    2 mg 
Na-Hyaluronat quervernetzt                                                            20 mg 
Natriumchlorid                                                                                6,9 mg 
Wasser für Injektionszwecke                                                              1 ml 
 
WIRKWEISE 
GeneFill CONTOUR wird in das subkutane und/oder supraperiostale  
Gewebe implantiert als eine Ergänzung der interzellulären Matrix und 
des intradermalen Gewebes, um verloren gegangene anatomische 
Strukturen wieder herzustellen. Sein Wirkmechanismus beruht auf der 
neuesten Biotechnologie in der Herstellung von injizierbarer Hyaluron-
säure. Das Produkt wird über die Zeit vollständig abgebaut.  
 
INDIKATION UND ANWENDUNG 
GeneFill CONTOUR ist zur Anwendung für die Volumenwiederherstel-
lung und Konturierung von Körperoberflächen. Die Tiefe der Injektion 
kann abhängig von der Behandlungsstelle von der subkutanen bis zur 
supraperio-stalen Anwendung reichen. 
•  Gesäß      
•  Waden      
•  Korrektur von konkaven Deformierungen 
 
Modellierung des Körpers mit GeneFill CONTOUR bedeutet, dass das 
Gesäß und alle anderen Körperteile in einer natürlichen Weise aufge-
füllt werden können. GeneFill CONTOUR wird unter anderem für die  
Modellierung des Dekolletés verwendet, aber auch als Ergänzung nach 
schönheits-chirurgischen Maßnahmen wie Fettabsaugungen. Das Gel 
wird tief in die Haut injiziert und hebt das Gewebe auf natürliche Weise 
an. Die Dauer der auffüllenden Wirkung kann variieren und hängt von 
der Tiefe und dem Bereich der Injektion ab. Das Ergebnis, das erzielt 
werden kann, ist abhängig vom Hauttyp und den gewünschten Verände-
rungen. Die Behandlung sollte nur von Ärzten mit Wissen und Erfah-
rung im Bereich der Fetttransplantation oder ähnlichen Behandlungen 
durchgeführt werden. 
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KONTRAINDIKATION 
GeneFill CONTOUR darf nicht angewendet werden bei: 
• Neigung zu hypertrophen und keloidalen Narben 
• Unverträglichkeit gegenüber gram-positiven Bakterien 
• aktiven Entzündungs- oder Infektionsprozessen 
• akuten oder chronischen Hautkrankheiten 
• antikoagulativer Therapie 
• bekannter Allergie gegen Hyaluronsäure 
• Autoimmunerkrankungen 
 
Es gibt keine klinischen Daten über die Anwendung bei Schwangeren 
oder bei stillenden Frauen und bei Jugendlichen unter 18 Jahren.  
Patienten mit multiplen Allergien sollten von der Behandlung ausge-
schlossen werden.  

 
Die Anwendung von GeneFill CONTOUR im Gesichtsbereich ist 
kontraindiziert. GeneFill CONTOUR ist nur zur subkutanen bis 

supraperiostalen Anwendung bestimmt. Die Anwendung von GeneFill 
CONTOUR für den Volumenaufbau der Brust und für die Geschlechts-
teile ist kontraindiziert. 
 
Warnhinweise 
GeneFill CONTOUR darf nicht in Blutgefäße oder intramuskulär ge-
spritzt werden. Dies könnte zu einem Verschluss der Gefäße und einer 
Embolie führen. GeneFill CONTOUR sollte nicht in einen Bereich injiziert 
werden, in dem ein permanentes Implantat platziert wurde. GeneFill 
CONTOUR sollte nicht an oder in der Nähe von anatomischen Stellen 
verwendet werden, an denen eine aktive Hauterkrankung, Entzündung 
oder damit verbundene Zustände bestehen. Von der Anwendung in  
Bereichen, die bereits mit einer anderen Auffülllösung behandelt wurde, 
wird abgeraten.Die normalen Vorsichtmaßnahmen, die mit intraderma-
len Injektionen verbunden sind, müssen beachtet werden. GeneFill 
CONTOUR ist für die subkutane bzw supraperiostale Injektion geeignet. 
Abhängig von der behandelten Region gilt es eine entsprechende Tech-
nik und Injektionstiefe zu wählen. Das Fachwissen des anwendenden 
Arztes und damit zusammenhängend eine spezielle Fachausbildung für 
Injektionstechniken ist entscheidend für den Behandlungserfolg.  
Wie jedes derartige Verfahren ist auch die Implantation von GeneFill 
CONTOUR mit dem inhärenten Risiko einer Infektion verbunden. Ein 
gründliches anatomisches Wissen der Behandlungsstelle ist zwingend 
erforderlich und es sollte besondere Vorsicht angewandt werden, wenn 
Bereiche in direkter Nähe zu verletzlichen Strukturen wie z. B. Nerven, 
Gefäße und Eingeweide behandelt werden. Der behandelnde Arzt sollte 
die individuelle Krankheitsgeschichte des Patienten genau kennen und 
bei bestehenden Vorerkrankungen entsprechende Vorsichtsmaßnah-
men und Aufklärungsarbeit gegenüber dem Patienten veranlassen.  
Patienten, die Substanzen anwenden, welche die Blutgerinnung beein-
flussen, wie etwa Aspirin und nicht- steroidale, entzündungshemmende 
Medikamente, erleben wie bei jeder Injektion verstärkte Blutergüsse 
oder verstärktes Bluten an der Injektionsstelle. Die behandelte Region 
darf nicht starker Hitze (Sonne, Solarium, Laser und IPL) oder Kälte 
ausgesetzt werden. Sportliche Anstrengungen sollten für einige Tage 
ausgesetzt werden. Der Injektionsbereich sollte in den Folgetagen nach 
der Injektion nicht massiert und keinem stärkeren Druck ausgesetzt 
werden. Eine verstopfte Nadel ist gegen eine neue auszutauschen. Von 
der Erhöhung des Drucks auf den Kolben ist abzusehen. Die benutzten 
Spritzen und Nadeln gelten als kontaminiert und müssen nach den 
anerkannten Regeln der medizinischen Praxis vernichtet werden. 



UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE 
Wie bei jedem invasiven Eingriff, kann es auch bei der Behandlung mit  
GeneFill CONTOUR zu unerwünschten Ereignissen kommen. Behand-
lungsbedingt kann es zu nicht-allergischen Reaktionen wie Juckreiz,  
Rötungen, Empfindlichkeiten und Schwellungen der Einstichstelle,  
subkutane Blutungen bzw. Hämatome sowie Verhärtungen oder  
Hypersensitivitätsreaktionen kommen. Diese Reaktionen treten meist 
unmittelbar oder bis zu einer Woche nach Injektion auf und klingen übli-
cherweise innerhalb von ein bis zwei Wochen spontan ab. Verzögert 
auftretende Nebenwirkungen sind sehr selten aber können zeitlich  
versetzt nach der Injektion in Erscheinung treten. Bekannte verzögert 
auftretende Nebenwirkungen von dermalen Fillern sind bakterielle  
Infektionen, Biofilm-Bildung, Bildung chronisch entzündlicher Knoten,  
Reaktivierung von Herpes-Infektionen, Migration des Fillermaterials, 
Hautnekrosen, Fremdkörperreaktionen und Granulombildung. Bedingt 
durch die Injektionstechnik kann es zu Überkorrekturen oder bläulichen 
Verfärbungen (Tyndall-Effekt) kommen. Nebenwirkungen müssen unbe-
dingt durch einen erfahrenen Arzt diagnostiziert und deren Behandlung 
entsprechend durchgeführt und beobachtet werden.Um das Risiko von 
Nebenwirkungen von Beginn an zu minimieren ist eine gründliche  
Anamnese durch den behandelnden Arzt durchzuführen und eine  
sterile Injektionstechnik unbedingt einzuhalten. 
 
ANWENDUNG 
Die zu behandelnden Regionen müssen vor der Behandlung gekenn-
zeichnet werden. Um die Implantation möglichst schmerzarm durchzu-
führen kann ein lokales Anästhetikum eingesetzt werden. Zur 
Infektionsprophylaxe kann nach ärztlichem Ermessen ein Antibiotikum 
eingesetzt werden. Die Spritze wird aus dem Blister entnommen, die 
Verschlusskappe an der Spitze der Spritze wird entfernt und eine geeig-
nete sterile Nadel am Luer Lock Anschluss montiert. 
 
WICHTIGER ANWENDUNGSHINWEIS ZUM INJEKTIONSVOLUMEN 
Da es über eine Behandlung des Gesäß mit mehr als 150 ml pro  
Behandlung keine klinischen Erfahrungen gibt, wird eine Behandlung 
mit maximal 150 ml insgesamt für beide Seiten empfohlen. Größere 
Volumina sollten nur nach individueller und sorgfältiger ärztlicher 
Abwägung eingesetzt werden. Grundsätzlich sollte in allen Anwendungs-
bereichen das geringstmögliche Volumen injiziert werden, das 
zur Behebung der Deformation bzw. zum Erreichen des gewünschten 
Effektes notwendig ist. Notwendige Nachbehandlungen sollten frühe-
stens nach Abklingen möglicher behandlungsbedingter Beschwerden 
oder drei Wochen nach der ersten Injektion erfolgen, da erfahrungsge-
mäß erst zu diesem Zeitpunkt das Endergebnis beurteilt werden kann. 
 
IMPLANTATIONSTECHNIK 
Die Injektionstechnik bezüglich der Tiefe der Injektion und die verab-
reichte Menge kann in den unterschiedlichen Fällen und dem unter-
schiedlichen Bedarf an Volumenvergrößerung abweichen und muss 
vom Behandler entsprechend gewählt werden. Nur bis zu 100 % des 
gewünschten Volumen-effekts korrigieren. Keine Überkorrektur vorneh-
men. Der Patient ist vor der Behandlung über Indikationen, Warnhin-
weise, Unverträglichkeiten sowie potentielle Nebenwirkungen und das 
zu erwartende Ergebnis aufzuklären. Der zu behandelnde Bereich ist 
vor der Behandlung sorgfältig aseptisch vorzubereiten.   
 



HINWEIS 
Die Graduierung auf der Spritze ist eine Orientierungshilfe für den An-
wender bezogen auf das Endvolumen. Sie besitzt keine Messfunktion, 
sie gibt lediglich die gebrauchte Menge bezogen auf das Nennvolumen 
von 10 ml an. Die ausreichende Menge des injizierten Materials wird 
vom Behandler visuell und durch Tasten geprüft. 
 
LIEFERFORM 
GeneFill CONTOUR wird in einer 10 ml Spritze mit integriertem Luer 
Lock Adapter in einem Blister zum Einmalgebrauch geliefert. Der Inhalt  
der Spritze ist steril (Dampfsterilisation). Eine Gebrauchsanweisung 
sowie Etiketten mit der Lot-Nummer und dem Verfallsdatum zusammen 
mit dem Blister werden in einem Karton verpackt. Nicht nach Ablauf 
des Verfallsdatums verwenden. Ein Etikett wird dem Patienten mitgege-
ben, um die Verfolgbarkeit des Produktes zu garantieren. 
 
WICHTIGER HINWEIS 
Das Produkt darf nicht re-sterilisiert werden. Es darf nicht mit anderen  
Injektionsmitteln vermischt werden oder umgefüllt werden. Das Produkt 
darf nicht mit quartären Ammoniumsalzen (wie Benzalkoniumchlorid)  
in Verbindung kommen, da diese Substanzen das Natriumhyaluronat 
ausfällen. Falls die Verpackung und der Blister beschädigt sind, darf das 
Produkt nicht verwendet werden. 
 
LAGERUNG 
Nicht einfrieren oder extremer Hitze aussetzen. Lagerung bei Raum- 
temperatur (2 - 25°C). 
 
HERGESTELLT DURCH 
BioScience GmbH 
Walsmühler Str. 18 · 19073 Dümmer · Germany 
www.bio-science.org  
 
Stand der Information: 03.2022 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
Only to be administered by appropriately trained healthcare  
professionals who are qualified or accredited in accordance with 
national law. 
 
DESCRIPTION 
GeneFill CONTOUR is an absorbable skin implant with a high level of  
purity. It is a medical device intended for single use only and is produced 
from a hyaluronic acid of non-animal origin. GeneFill CONTOUR is a  
sterile, apyrogenic, viscoelastic, biologically compatible (non-immunising, 
non-inflammatory, non-toxic) gel implant that is insoluble in water and  
produced from a hyaluronic acid obtained by fermentation. Hyaluronic 
acid is a naturally occurring polysaccharide in the dermal matrix of 
human skin. The hyaluronic acid in the tissues of all higher organisms is 
chemically, physically and biologically identical. GeneFill CONTOUR is a 
clear viscous gel supplied in a 10ml syringe with a Luer Lock port. 
 
COMPOSITION                                  1 ml GeneFill CONTOUR contains: 
Hyaluronic acid                                                                                   2 mg 
Cross-linked hyaluronic acid                                                            20 mg 
Sodium chloride                                                                               6.9 mg 
Water for injection purposes                                                              1 ml 
 
MODE OF ACTION 
GeneFill CONTOUR is implanted into the subcutaneous and/or supra-
periostal tissue to supplement the intercellular matrix and the intrader-
mal tissue in order to restore lost anatomical structures. Its 
mechanism of action is based on the latest biotechnological develop-
ments in the production of injectable hyaluronic acid. The product is 
completely degraded over time. 
 
INDICATION AND APPLICATION 
GeneFill CONTOUR is intended to be used as a means of restoring lost 
volume and contouring body surfaces. The depth of the injection can 
vary depending on the treatment site, the subcutaneous application and 
the supraperiostal application. 
•  Buttocks      
•  Calves      
•  Correction of concave deformities 
 
Contouring the body with GeneFill CONTOUR ensures that the volume 
of the buttocks and other parts of the body is increased in a natural 
way. One of the uses of GeneFill CONTOUR is for contouring the clea-
vage, but it is also used to supplement cosmetic surgery procedures 
such as liposuction. The gel is injected deep into the skin and lifts the 
tissue in a natural way. The duration of the filling effect lasts can vary 
and depends on the depth and the injection area. The results that can 
be achieved depend on the type of skin and on the changes requested. 
The treatment should be carried out only by doctors with knowledge 
and experience in the field of fat grafting or similar treatments. 
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CONTRAINDICATIONS 
GeneFill CONTOUR must not be used on patients who: 
• have a tendency to hypertrophic and keloid scarring 
• have an intolerance to gram-positive bacteria 
• are prone to active inflammatory or infectious processes  
• are suffering from acute or chronic skin diseases 
• are undergoing anti-coagulant therapy 
• have a known allergy to hyaluronic acid 
• are suffering from autoimmune diseases                                               
 
No clinical data is available on the administration of the product during 
pregnancy or lactation or on its administration to adolescents under  
18 years of age. Patients with multiple allergies should be excluded 
from treatment. 

 
The use of GeneFill CONTOUR in the facial area is contraindica-
ted. GeneFill CONTOUR is intended for subcutaneous and/or 

supraperiostal application only. The use of GeneFill CONTOUR for  
breast and genital augmentation is contraindicated. 
 
Warnings 
GeneFill CONTOUR must not be injected into blood vessels or intra- 
muscularly as this could result in an occlusion of the vessels and an  
embolism. GeneFill CONTOUR should not be injected into an area in 
which a permanent implant has been placed. GeneFill CONTOUR should 
not be used on or in the vicinity of anatomical sites affected by an active 
skin disease, inflammation or associated conditions. The use of the pro-
duct in areas that have already been treated with another augmenta-
tion solution is not recommended. The normal precautionary measures 
associated with intradermal injections must be observed. GeneFill 
CONTOUR is intended for subcutaneous and/or supraperiostal injec-
tion. A technique and injection depth appropriate to the area treated 
must be chosen. To ensure the success of the treatment it is crucial 
that doctors using the product have the relevant expert knowledge and 
have undergone special technical training in injection techniques. In 
common with all procedures of this type the implantation of GeneFill 
CONTOUR is associated with the inherent risk of an infection. A  
thorough anatomical knowledge of the treatment site is absolutely  
vital and special care must be exercised if areas are being treated in 
the direct vicinity of vulnerable structures such as nerves, vessels and 
the gut. 
 
The doctor carrying out the treatment should be thoroughly conversant 
with the patient’s anamnesis. Suitable precautionary measures should 
be taken in the case of patients suffering from pre-existing diseases 
and guidance and explanations should be provided. Patients taking  
medication affecting blood clotting, such as aspirins or non-steroidal 
anti-inflammatory drugs, will experience, as is the case with any injec-
tion, increased bruising or increased bleeding at the injection site.  
The area treated must not be exposed to excessive heat (sun, solarium, 
laser and IPL) or cold. Patients should refrain from sporting activities 
for a few days. The injection area should not be massaged in the days 
following the injection and not exposed to excessive pressure. If the 
needle is clogged, replace it with a new one. Do not increase the pres-
sure on the piston. Used syringes and needles should be treated as  
contaminated waste and must be disposed of in accordance with the  
generally accepted standards of medical practice. 
 



ADVERSE EFFECTS 
As with any invasive procedure, treatment with GeneFill CONTOUR 
may also result in adverse effects. Treatment-related non-allergic reac-
tions may occur such as itching, reddening, sensitivities and swelling at 
the puncture site, subcutaneous bleeding or haematoma as well as 
hardness or hyper-sensitivity reactions. In most cases these reactions 
occur immediately or up to one week after the injection and usually 
abate spontaneously within one or two weeks. Delayed side effects are 
very rare but can occur later after the injection . Known delayed side  
effects of dermal fillers are bacterial infections, biofilm formation, the 
formation of chronic inflammatory nodules, reactivation of herpes  
infections, migration of the filler material, skin necrosis, foreign body  
reactions and granuloma formation. The injection technique can cause 
overcorrections or bluish discolorations (Tyndall effect). It is essential 
that side effects are diagnosed by an experienced doctor and appro-
priate treatment carried out and monitored. In order to minimise the 
risk of side effects from the outset, a thorough anamnesis must be 
taken by the doctor carrying out the treatment and the use of a sterile 
injection technique rigorously maintained. 
 
APPLICATION INSTRUCTIONS 
The areas to be treated must be marked before treatment begins. A 
local anaesthetic can be administered in order to carry out the implant 
as painlessly as possible. An antibiotic can be administered at the  
doctor’s discretion to prevent infection. Remove the syringe from the 
blister pack, remove the cap covering the tip of the syringe and fit a 
suitable sterile needle to the Luer Lock port.  
 
IMPORTANT APPLICATION NOTE ON THE INJECTION VOLUME 
Since there is no clinical experience on treatment of the buttocks with 
more than 150 ml per treatment session, treatment with a maximum 
of 150 ml (combined for both sides) is recommended. Larger volumes 
should only be used after individual and careful medical consideration. 
In principle, in all areas of application, the smallest possible volume 
should be injected that is necessary to correct the deformity or to 
achieve the desired effect. Necessary follow-up treatments should be 
carried out at the earliestafter possible treatment-related complaints 
have subsided or three weeks after the first injection, as experience 
has shown that the final result cannot be assessed earlier. 
 
IMPLANTATION TECHNIQUE 
The implantation technique in terms of the depth of the injection and 
the amount administered can vary from case to case and according to 
the different degrees of augmentation required. The doctor must select 
the technique appropriate to the case in hand. Correct only up to 
100% of the volume of augmentation required. Do not carry out  
overcorrections. Explanations must be given to the patient before 
treatment is given about indications, warnings, intolerances as well as 
potential side effects and the results to be expected. The area to be 
treated must be carefully aseptically prepared before treatment. 
 
WARNING 
The graduation on the syringe is intended as a guide for users based on 
the final volume. It does not perform any measuring function; it merely 
indicates the amount used in relation to the nominal volume of 10ml. 
The doctor administering treatment should check visually and by touch 
that a sufficient amount of the material has been injected. 
 



SCOPE OF DELIVERY 
GeneFill CONTOUR is supplied in a 10 ml syringe with integrated Luer 
Lock Adapter in a blister pack for single use only. The contents of the  
syringe are sterile (steam sterilisation). Instructions for use as well as 
labels with the batch number and the expiry date together with the  
blister pack are packed in a cardboard box. Do not use the product 
after its expiry date. A label is given to the patient as well in order to 
guarantee the traceability of the product. 
 
IMPORTANT NOTE 
The product must not be resterilised. It must not be mixed with other  
injection materials or decanted. The product shall not come into con-
tact with quaternary ammonium slats (such as benzalkonium chloride) 
as the sodium hyaluronate precipitates in presence of these substan-
ces. The product must not be used if the packaging and the blister pack 
are damaged. 
 
STORAGE 
Do not freeze or expose to extreme heat. Store at room temperature  
(2 - 25°C).  
 
MANUFACTURED BY 
BioScience GmbH 
Walsmühler Str. 18 · 19073 Dümmer · Germany 
www.bio-science.org  
 
Date of information: 03.2022 



 
 
 
 
 
Ne peut être administré que par des professionnels de santé 
dûment formés, qualifiés ou accrédités conformément à la  
législation nationale. 
 
DESCRIPTION 
GeneFill CONTOUR est un implant cutané résorbable de haute pureté. 
C'est un dispositif médical à usage unique, créé à partir d'un acide  
hyaluronique d'origine non animale. Apyrogène, visco-élastique, et bio-
compatible (non inflammable, non toxique, non immunogène), GeneFill 
CONTOUR est un implant de gel insoluble dans l'eau stérile, issu d'un 
acide hyaluronique obtenu par fermentation. L'acide hyaluronique est un 
polysaccharide d'origine naturelle dans la matrice dermique de la peau 
humaine. L'acide hyaluronique est chimiquement, physiquement et biolo-
giquement identique dans tous les tissus des organismes supérieurs. 
GeneFill CONTOUR se présente sous forme de gel visqueux limpide 
dans une seringue de 10 ml équipé de raccord Luer Lock. 
 
COMPOSITION                             1 ml de GeneFill CONTOUR contient: 
Hyaluronate de sodium                                                                      2 mg 
Hyaluronate de sodium réticulé                                                      20 mg 
Chlorure de sodium                                                                         6,9 mg 
Eau pour préparations injectables                                                      1 ml 
 
MODE D'ACTION 
GeneFill CONTOUR est implanté dans la voie sous-cutanée et / ou le 
tissu suprapériostal en tant que complément de la matrice intercellu-
laire du tissu intradermique et pour reproduire les structures anatomi-
ques perdues. Son mécanisme d'action se base sur la dernière 
biotechnologie dans la production d'acide hyaluronique injectable.  
Le produit est complètement dégradé au fil du temps. 
 
INDICATION ET APPLICATION 
GeneFill CONTOUR est un produit volumisant destiné généralement à 
la restauration du volume et le contour des zones de grandes surfaces 
du corps. La profondeur de l'injection peut varier de l'administration 
sous-cutanée à suprapériostale selon le site de traitement. 
•  Fesses      
•  Mollets      
•  Correction des déformations concaves 
Modéliser le corps avec GeneFill CONTOUR signifie que les fesses et  
toutes les autres parties du corps peuvent être reconstituées de façon  
naturelle. GeneFill CONTOUR est utilisé entre autres pour la modélisa-
tion des décolletés, mais aussi comme un complément pour les inter-
ventions de chirurgie esthétique comme la liposuccion. Le gel est 
injecté en profondeur dans la peau afin de soulever un tissu cutané. La 
durée de l'effet volumisant peut varier en fonction de la zone traitée, et 
de la profondeur de l'injection. Le résultat possible dépend du type de 
peau et des modifications souhaitées. Le traitement ne doit être admini-
stré que par des médecins ayant des connaissances et de l'expérience 
dans le domaine de la greffe de graisse ou des traitements similaires. 
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CONTRE-INDICATIONS 
GeneFill CONTOUR est contre-indiqué en cas de: 
• tendance à former des cicatrices hypertrophiques et chéloïdes 
• intolérance aux bactéries à gram-positif 
• processus inflammatoires ou infectieux actifs 
• affections cutanée aiguës ou chroniques  
• traitement anticoagulant 
• allergie connue à l'acide hyaluronique 
• maladies auto-immunes 
 
A l'heure actuelle, il n'y a pas de données cliniques sur l'utilisation chez les 
femmes enceintes ou allaitantes et chez les jeunes de moins de 18 ans. Il  
faudrait exclure du traitement les patients souffrant de plusieurs allergies. 

 
L'utilisation de GeneFill CONTOUR dans la région du visage est 
contre-indiquée. GeneFill CONTOUR est uniquement destiné à  

l'application sous-cutanée suprapériostale. L'utilisation de GeneFill  
CONTOUR pour augmenter le volume des seins des et les organes  
génitaux est contre-indiquée. 
 
Avertissements 
Ne pas injecter GeneFill CONTOUR dans les vaisseaux sanguins ou par 
voie intramusculaire. Cela pourrait conduire à une occlusion des vaisseaux 
et une embolie. GeneFill CONTOUR ne doit pas être injecté dans la zone 
de mise en place permanente d'un implant. GeneFill CONTOUR ne doit 
pas être utilisé dans ou à proximité de régions anatomiques atteintes 
d'une affection cutanée, d'une inflammation ou d'affections liées. Toute  
application dans des zones préalablement traitées lors d'une autre  
reconstitution, est déconseillée. Prendre toutes les précautions normales 
requises pour les injections intradermiques. GeneFill CONTOUR est indi-
qué pour l'injection sous-cutanée ou suprapériostale. Choisir la technique 
appropriée en fonction de la région traitée et de la profondeur de l'injec-
tion. L'expertise du médecin qui pratique l'intervention ainsi qu'une forma-
tion spéciale sur les techniques d'injection sont les facteurs critiques pour 
la réussite du traitement. A l'instar de toute autre intervention, l'implanta-
tion de GeneFill CONTOUR est liée au risque inhérent d'infection. Une 
connaissance anatomique approfondie du site de traitement indispensa-
ble pour cette intervention. Faire preuve de prudence notamment lorsque 
les zones à proximité immédiate des structures traitées sont vulnérables, 
par exemple les nerfs, les vaisseaux et les viscères. Le médecin traitant 
doit connaître précisément les antécédents médicaux de chaque patient, 
savoir prendre les précautions appropriées et se charger de l'éducation 
du patient en cas d'affections préexistantes. Les patients utilisant des 
substances qui affectent la coagulation du sang, comme l'aspirine et les 
médicaments anti-inflammatoires non stéroïdiens peuvent avoir comme 
pour toute injection des ecchymoses ou des saignements plus importants 
au niveau du site d'injection. La région traitée ne peut être exposée à une 
chaleur extrême (soleil, solarium, laser et IPL) ou à un froid extrême. Sus-
pendre toute activité sportive sous effort pendant plusieurs jours. Ne pas 
masser le site d'injection dans les jours qui suivent l'injection et ne pas 
soumettre à plus de pression. Remplacer une aiguille obstruée par une 
nouvelle. Prévoir l'augmentation de la pression sur le piston. Les serin-
gues et les aiguilles usagées sont considérées comme contaminées et 
doivent être détruites selon les règles reconnues de la pratique médicale. 
 



EFFETS INDÉSIRABLES 
Comme avec toute méthode invasive, des effets indésirables peuvent  
survenir lors de l'application de GeneFill CONTOUR. Le traitement peut 
également entraîner des réactions non allergiques comme des déman-
geaisons et des rougeurs, des enflures et des sensibilités au niveau du 
site d'injection, des saignements ou des hématomes sous-cutanée, et 
une induration ou des réactions d'hypersensibilité. Ces réactions se 
produisent habituellement immédiatement ou jusqu'à une semaine 
après l'injection et disparaissent en général spontanément en une à 
deux semaines. Les effets secondaires tardifs sont très rares, mais 
peuvent apparaître en décalé dans le temps par rapport à l'injection. 
Les effets secondaires tardifs des produits de remplissage et volumisa-
teurs dermiques sont les infections bactériennes, la formation de bio-
film, la formation de nœud inflammatoire chronique, la réactivation des 
infections herpétiques, la migration du matériel de remplissage,  
nécrose cutanée, des réactions de corps étranger et la formation d'un 
granulome. La technique d'injection peut entraîner une décoloration 
bleuâtre (effet Tyndall) ou une surcorrection. Les effets secondaires 
doivent être nécessairement diagnostiqués par un médecin  
expérimenté et traités en conséquence. Afin de minimiser le risque  
d'effets secondaires dès le départ une connaissance approfondie de 
l'anamnèse du patient est nécessaire ainsi qu'une technique d'injection 
stérile. 
 
APPLICATION 
Identifier les régions à traiter avant le traitement pour que l'implanta-
tion soit indolore et possiblement sur anesthésie locale. Pour prévenir 
l'infection, un antibiotique peut être utilisé à la discrétion du médecin.  
Retirer la seringue du blister, puis le capuchon d'étanchéité sur le bout 
de la seringue avant de mettre une aiguille stérile qui convient au  
raccord Luer Lock.  
 
INDICATION D'UTILISATION IMPORTANTE CONCERNANT  
LE VOLUME D'INJECTION 
Comme il n‘y a pas d‘expérience clinique sur le traitement des fesses 
avec plus de 150 ml par séance de traitement, il est recommandé de 
ne pas dépasser 150 ml au total pour les deux fesses. Il n‘est pas con-
seillé d‘injecter des volumes plus importants sans évaluation médicale 
individuelle et précise. En principe, dans tous les domaines d‘application, 
il convient d‘injecter le volume le plus faible possible nécessaire à la  
réparation de la déformation ou à l‘obtention du résultat souhaité. Les 
traitements de suivi nécessaires doivent être effectués au plus tôt 
après la disparition d‘éventuels problèmes liés au traitement ou trois 
semaines après la première injection, car l‘expérience montre que le 
résultat final ne peut être jugé avant cette période. 
 
TECHNIQUE D'IMPLANTATION 
La technique d'injection peut varier en termes de profondeur de l'injec-
tion et de quantité administrée et doit être choisie en conséquence par 
le praticien au cas par cas et selon les différents besoins d'augmenta-
tion de volume. Corriger uniquement jusqu'à obtenir à 100 % l'effet  
volumisateur souhaité. Ne pas faire de surcorrections. Avant tout  
traitement, informer le patient sur les indications, les avertissements, 
les incompatibilités et les effets secondaires potentiels ainsi que sur le 
résultat attendu. Préparer la zone à traiter soigneusement et de  
manière aseptique avant le traitement. 
 



REMARQUE 
La graduation de la seringue est un guide pour l'utilisateur par rapport 
au volume final. Elle ne sert pas à mesure car elle n'indique que la quan-
tité utilisée selon la capacité nominale de 10 ml. La quantité suffisante 
du gel injecté est vérifiée par le praticien visuellement et au toucher. 
 
PRÉSENTATION ET EMBALLAGE 
GeneFill CONTOUR est fourni dans une seringue de 10 ml avec  
adaptateur Luer Lock intégré dans un blister à usage unique. Le con-
tenu de la seringue est stérile (stérilisation à la vapeur). Le mode d'em-
ploi ainsi que les étiquettes avec le numéro de lot et la date d'expiration 
et le blister sont emballées dans un carton. Ne pas utiliser après la 
date d'expiration. Une étiquette est remise au patient afin d'assurer la  
traçabilité du produit. 
 
AVIS IMPORTANT 
Le produit ne peut pas être restérilisé. Ne jamais mélanger avec  
d‘autres produits injectables ni renversé. Le produit ne doit pas entrer 
en contact avec des sels d’ammonium quaternaire (tel que le chlorure 
de benzalkonium), car l’hyaluronate de sodium précipite en présence de 
ces substances. Si l‘emballage et le blister sont endommagés, ne pas 
utiliser le produit. 
 
CONSERVATION 
Ne pas congeler ou exposer à la chaleur extrême. Conserver à  
température ambiante (2-25 ° C).  
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Da essere somministrato solo da operatori sanitari adeguatamente 
formati, qualificati o accreditati in conformità con la legge nazionale. 
 
DESCRIZIONE 
GeneFill CONTOUR è un idrogel per l'impianto dermico ad elevata purifica-
zione e riassorbibile. È un dispositivo medico monouso, costituito di acido  
ialuronico di origine fermentativa. GeneFill CONTOUR è un biomateriale  
sterile, apirogeno, viscoelastico e idrodispersibile (non infiammabile, non 
tossico) costituito di acido ialuronico, ottenuto per fermentazione. L'acido  
ialuronico è un polisaccaride naturale, componente della matrice dermica 
della cute umana. L'acido ialuronico è presente con la medesima struttura 
chimica, fisica e biologica nei tessuti di tutti gli organismi superiori. 
GeneFill CONTOUR è un gel viscoso chiaro, che viene fornito in una siringa 
da 10 ml con attacco Luer Lock. 
 
COMPOSIZIONE                            1 ml di GeneFill CONTOUR contiene: 
Sodio di acido ialuronico                                                                    2 mg 
Sodio di acido ialuronico reticolato                                                 20 mg  
Cloruro di sodio                                                                               6,9 mg 
Acqua per preparazioni iniettabili                                                        1 ml 
 
MECCANISMO D'AZIONE 
GeneFill CONTOUR viene impiantato nel tessuto sottocutaneo e/o  
sovraperiostale come integratore della matrice intercellulare e il tes-
suto intermedio, con funzione di ripristino delle strutture anatomiche.  
Il suo meccanismo d'azione si basa sulle ultime biotecnologie nella pro-
duzione di acido ialuronico iniettabile. Il prodotto viene completamente 
degradato nel tempo. 
 
INDICAZIONI E MODALITA' D'USO 
GeneFill CONTOUR viene utilizzato per la ricostituzione del volume e  
la contornatura delle superfici del corpo. La profondità di iniezione può  
variare a seconda dell'applicazione sottocutanea o sopraperiostale della 
zona da trattare. 
•  Glutei    
•  Polpacci    
•  Correzione delle deformità concave 
 
Modellare il corpo con GeneFill CONTOUR significa che i glutei e le 
altre parti del corpo possono essere reintegrati in modo naturale.  
GeneFill CONTOUR viene utilizzato per rimodellare il decolleté, ma ha 
anche la funzione di completamento in seguito a procedure chirurgiche 
estetiche, come ad esempio la liposuzione. Il gel viene iniettato in  
profondità nella pelle e solleva il tessuto in modo naturale. La durata 
dell'effetto di riempimento può variare e dipende dalla profondità e dal 
punto di iniezione. Il risultato che si può ottenere dipende dal tipo di 
pelle e dalle modifiche desiderate. Il trattamento deve essere eseguito 
esclusivamente da medici con conoscenza ed esperienza nel campo 
delle procedure di innesto di grasso o trattamenti simili. 
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CONTROINDICAZIONI 
GeneFill CONTOUR non deve essere impiegato in caso di: 
• Storia precedente di ipertrofia cicatriziale, cheloidi 
• Sensibilità alle infezioni specie se sostenute da Gram+ 
• Processi infiammatori o infettivi in corso 
• Patologie della cute su base acuta o cronica 
• Terapia anticoagulanti 
• Accertata sensibilità all'acido ialuronico 
• Malattie autoimmuni 
 
Non sono ad oggi disponibili dati clinici relativi all'utilizzo su donne 
gravide o durante l'allattamento e su soggetti di età inferiore ai 18  
anni di età. I pazienti soggetti ad allergie devono essere esclusi dal  
trattamento. 

 
L'uso di GeneFill CONTOUR è controindicato nella zona del viso. 
GeneFill CONTOUR è destinato esclusivamente all'iniezione  

sottocutanea e sopraperiostale. L'uso di GeneFill CONTOUR è contro- 
indicato per la struttura del volume del seno e per gli organi genitali. 
 
Avvertenze  
GeneFill CONTOUR non deve essere iniettato all'interno dei vasi  
sanguigni o intramuscolo. Tale evento potrebbe causare un'occlusione  
vascolare, fenomeni trombo-embolici. GeneFill CONTOUR non deve  
essere iniettato in una zona in cui è stato inserito un impianto perma-
nente. GeneFill CONTOUR non deve essere utilizzato in prossimità di o 
su zone anatomiche, sulle quali sono presenti delle alterazioni cutanee 
attive, infiammazioni o condizioni associate. Si raccomanda di evitare 
l'applicazione in zone già trattate con una soluzione di riempimento. 
Devono essere rispettate rigorosamente le consuete misure precauzio-
nali associate alle iniezioni intradermiche. GeneFill CONTOUR è adatto 
alle iniezioni sottocutanee o sopraperiostale. A seconda della zona  
trattata, si seleziona una tecnica e la profondità adeguata di iniezione. 
La competenza del medico e la relativa formazione specifica per le  
tecniche di iniezione sono di fondamentale importanza per il successo 
del trattamento. Così come in ogni procedura simile, anche l'impianto  
di GeneFill CONTOUR è associato al rischio intrinseco di infezioni. È  
necessario avere una conoscenza anatomica approfondita della zona da 
trattare e occorre prestare particolare attenzione durante il tratta-
mento di zone in prossimità di strutture vulnerabili, come nervi, vasi e 
viscere. Il medico curante deve conoscere da vicino la storia medica del 
paziente e in caso di condizioni pre-esistenti, è necessario adottare le 
precauzioni necessarie e procedere con un lavoro di informazione nei 
confronti del paziente. I pazienti che fanno uso di sostanze, le quali  
influiscono sulla coagulazione, come l'aspirina e farmaci non-steroidei e 
anti-infiammatori, possono avere come effetto collaterale un aumento 
dell'ecchimosi e sanguinamento sulla zona iniettata in seguito ad ogni 
iniezione. La zona trattata non può essere esposta a temperature 
troppo elevate (sole, lampade, laser e IPL) o fredde.  Evitare tensioni 
muscolari per alcuni giorni. La zona iniettata non deve essere massag-
giata nei giorni successivi all'iniezione e non può essere esposta ad una 
pressione maggiore. Un ago otturato deve essere sostituito con uno 
nuovo. È prevedibile un aumento della pressione sul pistone. Le siringhe 
e gli aghi utilizzati sono considerati contaminati e devono essere gettati 
secondo le regole riconosciute della prassi medica. 
 



EFFETTI COLLATERALI 
Così come per qualsiasi procedura invasiva, con il trattamento GeneFill 
CONTOUR possono verificarsi degli effetti collaterali. Il trattamento può 
causare reazioni non-allergiche, come prurito, arrossamenti, sensibilità 
e gonfiore della zona iniettata, emorragie sottocutanee o ematomi, e  
indurimenti o reazioni di ipersensibilità. Queste reazioni si verificano di 
solito immediatamente o entro una settimana in seguito all'iniezione e 
scompaiono solitamente entro uno o due settimane spontaneamente. 
La manifestazione degli effetti collaterali ritardati è molto rara, ma essi 
possono comparire in modo temporaneo dopo l'iniezione. Gli effetti  
collaterali ritardati noti dei filler dermici sono le infezioni batteriche, la 
formazione di biofilm, la formazione di nodi infiammatori, la riattivazione 
di infezioni da herpes, la migrazione del materiale di riempimento, la ne-
crosi cutanea, le reazioni da corpo estraneo e la formazione di granu-
lomi. La tecnica di iniezione può causare un'ipercorrezione o un colore 
bluastro (effetto Tyndall). Gli effetti collaterali devono essere necessa-
riamente diagnosticati da un medico esperto, il quale dovrà provvedere 
ad effettuare il trattamento necessario. Al fine di ridurre al minimo il  
rischio di effetti collaterali, è necessario che il medico curante raccolga 
un'anamnesi approfondita e utilizzi una tecnica di iniezione sterile. 
 
MODO DI APPLICAZIONE 
Le zone cutanee da trattare devono essere segnate prima dell'impi-
anto. Per ridurre quanto più possibile il dolore durante l'impianto è  
consigliabile l'applicazione di un anestetico locale. Il medico può  
prescrivere un antibiotico per prevenire infezioni. La siringa viene  
rimossa dal flacone, il tappo di chiusura della siringa viene rimosso e 
viene montato un ago sterile adatto sul connettore Luer Lock. 
 
ISTRUZIONI PER L'USO IMPORTANTI SUL VOLUME D'INIEZIONE 
Poiché non c‘è esperienza clinica nel trattamento dei glutei con più 
di 150 ml per trattamento, si raccomanda un trattamento con un 
massimo di 150 ml in totale per entrambi i lati. Volumi più grandi  
dovrebbero essere usati solo dopo un‘attenta considerazione medica  
individuale. Generalmente, in tutti i campi di applicazione, si dovrebbe 
iniettare il minor volume possibile che è necessario per correggere la 
deformazione o per ottenere l‘effetto desiderato. I post-trattamenti 
necessari dovrebbero essere eseguiti al più presto dopo che i possibili 
disturbi legati al trattamento sono diminuiti o tre settimane dopo la 
prima iniezione, poiché l‘esperienza dimostra che il risultato finale può 
essere valutato solo in questo momento. 
 
TECNICA D'IMPIANTO 
La tecnica di iniezione sulla profondità e la quantità somministrata può  
variare nei vari casi e in base alle diverse esigenze di aumento del vo-
lume e devono essere scelti dal medico. Correggere solo fino al 100% 
dell'effetto volume desiderato. Non effettuare una sovracorrezione. 
Il paziente deve essere informato prima del trattamento sulle indica-
zioni, avvertenze, incompatibilità e sui possibili effetti collaterali e il  
risultato atteso. La zona da trattare deve essere preparata in modo 
asettico con attenzione prima di effettuare il trattamento. 
 



AVVERTENZE 
La taccatura della siringa rappresenta solamente un ausilio visivo per  
l'operatore in riferimento al volume iniettato. Non svolge alcuna  
funzione di misurazione, ma si riferisce solamente al volume iniettato  
rispetto al volume di 10 ml contenuto nella siringa. L'operatore deve  
verificare la quantità sufficiente di materiale iniettato visivamente o  
mediante il tatto. 
 
FORMA DI CONTENUTO 
GeneFill CONTOUR è fornito in siringhe preriempite sterili da 10 ml  
con adattatore Luer Lock integrato in un flacone per monouso. Il conte-
nuto della siringa è sterile (sterilizzazione a vapore). Nella confezione si 
trovano altresì le istruzioni d'uso e le etichette recanti il numero di lotto 
e la data di conservazione. Non utilizzare dopo la data di scadenza. Il  
paziente riceverà un'etichetta al fine di garantire la rintracciabilità del 
prodotto. 
 
NOTA BENE 
Il prodotto non può essere ri-sterilizzato. Non deve essere miscelato 
con altri iniettabili o essere travasato. Il prodotto non deve entrare 
in contatto con sali di basi di ammonio quaternarie (come per esempio 
il cloruro di benzalconio), poichè queste sostanze sedimentano lo 
ialuronato di sodio. Non utilizzare il prodotto qualora l‘imballaggio o il 
flacone fossero danneggiati. 
 
CONSERVAZIONE 
Non congelare o esporre a calore estremo. Conservare a temperatura  
ambiente (2 - 25°C). 
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BioScience GmbH 
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Solo puede ser administrado por personal sanitario formado,  
cualificado o acreditado según la legislación nacional. 
 
DESCRIPCIÓN 
GeneFill CONTOUR es un implante en la piel reabsorbible de alta pu-
reza. Es un medicamento de un solo uso, fabricado a partir de ácido  
hialurónico de origen no animal. GeneFill CONTOUR es un implante de 
gel, estéril, apirógeno, viscoelástico, insoluble en agua, compatible  
biológicamente (no inmunizante, no inflamatorio, no tóxico) fabricado a 
partir del ácido hialurónico, que se obtuvo a través de la fermentación. 
El ácido hialurónico es un polisacárido natural en la matriz dérmica de 
la piel humana. El ácido hialurónico es química, física y biológicamente 
idéntico en el tejido de todos los organismos superiores. 
GeneFill CONTOUR es un gel viscoso transparente, que se suministra 
en una jeringa de 10 ml con una conexión Luer Lock. 
 
COMPOSICIÓN                            1 ml de GeneFill CONTOUR contiene: 
Na-hialuronato                                                                                    2 mg 
Na-hialuronato reticulado                                                                20 mg 
Cloruro de sodio                                                                              6,9 mg 
Agua con fines de inyección                                                                1 ml 
 
MODO DE ACCIÓN 
GeneFill CONTOUR se implanta en el tejido subcutáneo y/o supraperió-
stico como un complemento de la matriz intercelular y del tejido intra-
dérmico, para restablecer estructuras anatómicas perdidas. Su 
mecanismo de acción es consecuencia de la más novedosa biotecnolo-
gía en la fabricación de ácido hialurónico inyectable. El producto se de-
grada totalmente con el tiempo. 
 
INDICACIÓN Y APLICACIÓN 
GeneFill CONTOUR se aplica para el restablecimiento de volumen y  
contorneado de las superficies corporales. La profundidad de la inyec-
ción puede llegar, dependiendo del lugar de tratamiento, desde uso sub-
cutáneo a uso supraperióstico. 
•  Glúteos   
•  Pantorrillas    
•  Corrección de deformidades cóncavas  
 
El modelado del cuerpo con GeneFill CONTOUR significa que los  
glúteos y todas las demás partes del cuerpo se pueden rellenar de una 
manera natural. GeneFill CONTOUR se emplea, entre otros, para el 
modelado del escote, pero también como complemento tras las inter-
venciones quirúrgicas de belleza como liposucción. El gel se inyecta en 
profundidad en la piel y eleva el tejido de una manera natural. La dura-
ción del efecto de relleno puede variar y depende de la profundidad y del 
área de inyección. El resultado que se puede lograr depende del tipo de 
piel y de los cambios deseados. El tratamiento debe ser llevado a cabo 
exclusivamente por médicos con el conocimiento y la experiencia en el 
área del trasplante de grasa o tratamientos similares. 
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CONTRAINDICACIONES 
GeneFill CONTOUR no se debe usar en caso de: 
• Tendencia a cicatrices hipertróficas y queloides 
• Intolerancia frente a bacterias grampositivas 
• Procesos inflamatorios o infecciosos activos 
• Enfermedades de la piel agudas o crónicas 
• Terapia anticoagulante 
• Alergias conocidas contra ácido hialurónico 
• Enfermedades autoinmunes 
 
No existen datos clínicos sobre el empleo en embarazadas o en periodo 
de lactancia ni en jóvenes menores de 18 años. El tratamiento no debe  
administrarse a pacientes con múltiples alergias. 

 
Está contraindicada la aplicación de GeneFill CONTOUR en el 
área facial. GeneFill CONTOUR sólo se ha dispuesto para aplica-

ción subcutánea a supraperióstica. Está contraindicada la aplicación  
de GeneFill CONTOUR para el incremento de volumen del pecho y para 
los órganos genitales. 
 
Advertencias 
GeneFill CONTOUR no se debe inyectar en los vasos sanguíneos ni  
intramuscular. Esto podría dar lugar al cierre del vaso y producir una 
embolia. GeneFill CONTOUR no se debe inyectar en un área en el que 
se ha colocado un implante permanente. GeneFill CONTOUR no se 
debe emplear en un lugar anatómico en el que existe una enfermedad 
de la piel activa, inflamación o estado relacionado con ellos ni en las  
proximidades de los mismos. No se aconseja la aplicación en áreas que 
ya se han tratado con una solución de relleno. Se deben observar las 
medidas de precaución normales relacionadas con las inyecciones in-
tradérmicas. GeneFill CONTOUR es adecuado para la inyección subcu-
tánea o supraperióstica. Dependiendo de la región tratada La técnica 
correspondiente y la profundidad de la inyección se deben elegir depen-
diendo de la región tratada. El conocimiento especializado del médico 
que lo aplica y una formación especializada especial coherente para la 
técnica de inyección es decisivo para el éxito del tratamiento. Como  
cualquier procedimiento de este tipo también el implante de GeneFill 
CONTOUR está relacionado con riesgo inherente de infección. Un  
conocimiento anatómico profundo de los lugares de tratamiento es  
necesario obligatoriamente y se deben emplear precauciones especia-
les si se tratan áreas en proximidad directa a estructuras vulnerables 
como nervios, vasos y vísceras. El médico que trata debe conocer  
exactamente la historia clínica individual del paciente y en caso de  
enfermedades previas existentes tomar las medidas de precaución  
correspondientes e informar a los pacientes. Los pacientes que  
emplean sustancias que influyen en la coagulación sanguínea como  
por ejemplo aspirina y antiinflamatorios no esteroideos, experimentan 
como con cualquier inyección mayores hematomas o hemorragias  
más intensas en el lugar de la inyección. La región tratada no se debe 
exponer a calor intenso (sol, solarium, láser o tratamiento de luz  
pulsada) ni al frío. Se deben suspender los esfuerzos deportivos  
durante unos días. El área de inyección no se debe masajear en los  
días siguientes a la inyección ni se debe exponer a fuerte presión. Una 
aguja obstruida se debe sustituir por una nueva. Se debe prescindir  
del aumento de presión en el émbolo. Las jeringas y agujas utilizadas se 
consideran como contaminadas y se deben eliminar según las normas  
reconocidas de la práctica médica. 
 



RESULTADOS NO DESEADOS 
Como en cualquier intervención invasiva, con el tratamiento con  
GeneFill CONTOUR se pueden producir resultados no deseados.  
Condicionado por el tratamiento se pueden producir reacciones no 
alérgicas como picor, enrojecimiento, sensibilidad e hinchazón del  
lugar de punción, hemorragias subcutáneas o hematomas, así como  
endurecimiento o reacciones de hipersensibilidad. Estas reacciones  
se presentan por lo general inmediatamente o hasta una semana  
después de la inyección y desaparecen de manera espontánea normal-
mente en un plazo de una a dos semanas. Los efectos secundarios que 
aparecen retardados son muy raros pero pueden manifestarse poster-
iormente tras la inyección. Los efectos secundarios conocidos que se 
presentan retardados de los rellenadores dérmicos son las infecciones 
bacterianas, formación de biopelículas, formación de nódulos inflama-
dos crónicamente, reactivación de las infecciones por herpes, migra-
ción del material de relleno, necrosis cutánea, reacciones a cuerpos 
extraños y formación de granulomas. Por la técnica de inyección se 
pueden producir sobrecorrección o tinciones azules (efecto Tyndall),  
es imprescindible que los efectos secundarios sean diagnosticados por 
un médico con experiencia y su tratamiento se debe realizar y observar 
según corresponda. Para reducir al mínimo el riesgo de efectos  
secundarios desde el principio, el médico que le va a tratar debe  
realizar una anamnesis detallada y es imprescindible cumplir con la  
técnica de inyección estéril. 
 
APLICACIÓN 
La región que se va a tratar se debe identificar antes del tratamiento. 
Para poder realizar el implante lo menos doloroso posible se puede  
emplear un anestésico local. Para la profilaxis contra las infecciones se 
puede emplear un antibiótico a discreción médica. La jeringa se saca 
del blíster, se retira la tapa de cierre en la punta de la jeringa y se ajusta 
una aguja estéril adecuada en la conexión Luer Lock. 
 
INDICACIÓN IMPORTANTE SOBRE EL VOLUMEN DE INYECCIÓN 
Se recomienda un tratamiento con un máximo de 150ml en total para 
ambos lados ya que no hay experiencia clínica en el tratamiento de 
los glúteos con más de 150 ml por tratamiento. Solo se deben utilizar 
los volúmenes más grandes después de haberse evaluado individual 
y cuidadosamente por un médico. En principio, en todos los casos de 
aplicación, debe inyectarse el menor volumen posible que sea necesario 
para corregir la deformidad o conseguir el efecto deseado. Los  
tratamientos posteriores necesarios deben realizarse como pronto,  
después de que las posibles molestias relacionadas con el tratamiento 
hayan remitido o tres semanas después de la primera inyección, 
ya que la experiencia demuestra que solo se puede evaluar el 
resultado final en ese momento. 
 
TÉCNICA DE IMPLANTE 
La técnica de inyección respecto a la profundidad de la inyección y la  
cantidad administrada puede variar en los distintos casos y la diferente  
necesidad de aumento de volumen y la persona que trata debe elegir 
según corresponda. Corregir solo hasta el 100% del efecto de volumen  
deseado. No efectuar sobrecorrección. Antes del tratamiento el  
paciente debe ser informado sobre las indicaciones, advertencias,  
intolerancias, así como posibles efectos secundarios y sobre el  
resultado esperado. El área que se va a tratar se debe preparar con 
cuidado asépticamente antes del tratamiento. 
 



INDICACIÓN 
La graduación en la jeringa es una ayuda orientativa para la persona 
que lo va a aplicar en relación con el volumen final. No tiene una función 
de medición, indica exclusivamente la cantidad utilizada referida al  
volumen nominal de 10 ml. El médico comprobará visualmente y por 
palpación la cantidad suficiente del material inyectado.  
 
PRESENTACIÓN 
GeneFill CONTOUR se presenta en una jeringa de 10 ml con adaptador 
Luer Lock integrado en un blíster para un solo uso. El contenido de la  
jeringa es estéril (esterilización por vapor). Unas instrucciones de uso, 
así como etiquetas con los números de lote y la fecha de caducidad 
junto con el blister se envasan en una caja. No utilizar después de la 
fecha de caducidad. Al paciente se le entrega una etiqueta para  
garantizar la trazabilidad del producto. 
 
INDICACIÓN IMPORTANTE 
El producto no se puede reesterilizar. No se puede mezclar o cambiar  
el contenido con otros medios inyectables. Este producto no debe  
entrar en contacto con sales de amonio cuaternario (como cloruro de 
benzalconio), ya que estas sustancias precipitan el hialuronato de sodio. 
Si el envase o el blíster están dañados, el producto no se debe emplear. 
 
ALMACENAMIENTO 
No congelar ni exponer a calor extremo. Almacenar a temperatura  
ambiente (2 - 25°C). 
 
FABRICADO POR 
BioScience GmbH 
Walsmühler Str. 18 · 19073 Dümmer · Germany 
www.bio-science.org  
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Só podem ser administrados por profissionais de saúde  
devidamente formados, qualificados ou acreditados,  
em conformidade com a legislação nacional. 
 
DESCRIÇÃO 
GeneFill CONTOUR é um implante dérmico absorvível com elevado 
grau de pureza. Trata-se de um dispositivo médico de utilização única, 
criado a partir de um ácido hialurónico de origem não animal. GeneFill 
CONTOUR é um implante de gel esterilizado, apirogénico, elastovis-
coso, insolúvel em água, biologicamente compatível (não imunizante, 
não inflamatório, não tóxico), produzido a partir de ácido hialurónico ob-
tido por fermentação. O ácido hialurónico é um polissacarídeo que se 
encontra naturalmente na matriz dérmica da pele humana. O ácido hia-
lurónico é quimica, fisica e biologicamente idêntico nos tecidos de todos 
os organismos superiores. GeneFill CONTOUR apresenta-se sob a 
forma de um gel viscoso límpido que é ministrado numa seringa de 
10 ml com conexão Luer Lock. 
 
COMPOSIÇÃO                               1 ml de GeneFill CONTOUR contém: 
Ácido hialurónico                                                                                2 mg 
Ácido hialurónico reticulado                                                            20 mg 
Cloreto de sódio                                                                              6,9 mg 
Água para Injetáveis q.b.                                                                      1 ml 
 
MODO DE AÇÃO 
GeneFill CONTOUR é implantado nos tecidos subcutâneos e/ou  
supraperiosteais como complemento da matriz intercelular e do tecido 
intradérmico a fim de reconstituir as estruturas anatómicas  que 
foram perdidas. O seu mecanismo de ação é baseado na mais recente 
biotecnologia no âmbito da produção de ácido hialurónico injetável. O 
produto é completamente decomposto ao longo do tempo. 
 
INDICAÇÃO E APLICAÇÃO 
GeneFill CONTOUR tem por finalidade restaurar o volume e os  
contornos da superfície corporal. A profundidade da injeção pode  
variar de subcutânea a supraperiosteal, dependendo da zona a  
ser submetida a tratamento. 
•  Glúteos   
•  Barrigas da perna    
•  Correção de deformações côncavas  
 
Modelar o corpo com o GeneFill CONTOUR significa que as nádegas 
(glúteos) e todas as outras partes do corpo podem ser preenchidas de 
maneira natural. GeneFill CONTOUR é aplicado, entre outras coisas, 
para modelar o decote, mas também serve como complemento após 
diligências de cirurgia plástica, como a lipoaspiração. O gel é injetado 
profundamente na pele e eleva naturalmente o tecido. A duração do 
efeito de preenchimento pode variar e depende da profundidade e da 
zona da injeção. Com o GeneFill CONTOUR, é possível obter um efeito 
de maior volume. O resultado que pode ser alcançado depende do tipo 
de pele e das alterações desejadas. O tratamento deve ser realizado 
apenas por médicos com conhecimento e experiência no campo de 
transplante de tecidos adiposos ou tratamentos semelhantes. 
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CONTRAINDICAÇÕES 
GeneFill CONTOUR não deve ser aplicado em caso de haver: 
• Tendência para cicatrizes hipertróficas e quelóides 
• Intolerância a bactérias Gram positivas 
• Processos infeciosos ou inflamatórios ativos 
• Doenças de pele agudas ou crónicas 
• Terapia anticoagulante a decorrer 
• Alergia conhecida ao ácido hialurónico 
• Doenças autoimunes 
Não existem dados clínicos sobre o emprego deste medicamento em 
mulheres grávidas ou lactantes, ou em jovens com menos de 18 anos 
de idade. Devem ser excluídos do tratamento pacientes que sofram de 
alergias múltiplas. 
 

Está contraindicada a aplicação do GeneFill CONTOUR nas zonas 
do rosto. Está contraindicada a aplicação do GeneFill CONTOUR 

para reforço do volume da mama ou dos órgãos genitais. 
 
GeneFill CONTOUR está indicado apenas para aplicação desde o nível 
subcutâneo até ao nível supraperiosteal. 
 
Advertências 
GeneFill CONTOUR não deve ser injetado nos vasos sanguíneos ou por 
via intramuscular. Isso pode levar à obstrução dos vasos e a uma embo-
lia. GeneFill CONTOUR não deve ser injetado numa zona onde tenha 
sido colocado um implante permanente. GeneFill CONTOUR não deve 
ser utilizado em zonas anatómicas, ou nas suas proximidades, em que 
haja qualquer tipo de doença cutânea ativa, inflamação ou situações re-
lacionadas. Também não é recomendada a aplicação em zonas que já 
foram tratadas com uma outra solução de reconstituição de tecidos. 
Devem ser tomadas as medidas de precaução que estão normalmente 
associadas a injeções intradérmicas. GeneFill CONTOUR é adequado 
para injeção subcutânea ou supraperiosteal. Dependendo da região tra-
tada, deve ser escolhida a técnica mais apropriada, bem como a profun-
didade da injeção. É crucial para o sucesso do tratamento que o 
profissional que o realiza possua o conhecimento especializado nesta 
área, bem como uma formação específica em técnicas de injeção. 
Tal como acontece com qualquer procedimento deste tipo, também o 
implante do GeneFill CONTOUR está associado ao risco inerente de in-
feção. É imprescindível um conhecimento anatómico completo da zona 
de tratamento e devem ser tomados cuidados especiais quando estive-
rem a ser tratadas zonas próximas de estruturas vulneráveis, como 
por exemplo, nervos, vasos e intestino. 
O médico responsável deve conhecer rigorosamente o historial clínico 
individual do paciente e em caso de quadros pré-existentes de doença 
deve providenciar as devidas medidas de precaução e esclarecer con-
venientemente o paciente. Pacientes que tomem substâncias que afe-
tam a coagulação sanguínea, como aspirina e medicamentos 
anti-inflamatórios não esteróides, apresentam aumento de hematomas 
ou maior risco de sangramento no local da injeção, como com qualquer 
outra injeção. 



A zona tratada não deve ser exposta a calor excessivo (sol, solário, 
laser e depilação IPL) nem a condições de muito frio. Esforços físicos ou 
exercícios desportivos devem ficar suspensos durante alguns dias. A 
zona da injeção não deve ser massajada nos dias após o tratamento e 
não deve ser exposta a qualquer tipo de pressão. Se ocorrer o entupi-
mento de uma agulha, esta deve ser substituída por uma nova.  Deve-se 
abster de aumentar a pressão no êmbolo. As seringas e agulhas que 
foram utilizadas são consideradas contaminadas e devem ser elimina-
das em conformidade com as regras reconhecidas na prática médica. 
 
EFEITOS ADVERSOS 
Como em qualquer procedimento invasivo, o tratamento com GeneFill 
CONTOUR pode levar a resultados indesejáveis. Devido ao tratamento, 
podem ocorrer reações não alérgicas, como prurido, vermelhidão, sen-
sibilidade e inchaço na zona da picada, sangramento subcutâneo ou he-
matoma, bem como reações de endurecimento ou hipersensibilidade. 
Essas reações geralmente ocorrem imediatamente ou até uma se-
mana após a injeção e geralmente desaparecem de forma espontânea 
dentro de uma a duas semanas. Efeitos colaterais retardados são 
muito raros, mas podem surgir em momentos diferentes após a inje-
ção. Os efeitos colaterais retardados conhecidos atribuíveis aos preen-
chimentos dérmicos são infeções bacterianas, formação de biofilmes, 
formação de nódulos inflamatórios crónicos, reativação de infeções por 
herpes, migração do material de preenchimento, necroses da pele, rea-
ções a corpos estranhos e formação de granulomas. A técnica de inje-
ção pode levar a correções excessivas ou à descoloração azulada 
(efeito Tyndall). É fundamental que os efeitos colaterais sejam diagnosti-
cados por um médico experiente e o respetivo tratamento realizado e 
acompanhado em conformidade. A fim de minimizar o risco de efeitos 
colaterais desde o início, deve ser realizado um historial clínico minu-
cioso pelo médico responsável e deve ser rigorosamente mantida a téc-
nica de injeção esterilizada. 
 
APLICAÇÃO 
As regiões a serem tratadas devem ser identificadas antes do trata-
mento. Pode ser administrada uma anestesia local de forma a realizar 
o implante com o mínimo de dor possível. Para prevenir infeções pode 
ser tomado um antibiótico de acordo com o critério do médico. Retira-
se a seringa do invólucro blíster, remove-se a tampa na ponta da se-
ringa e insere-se uma agulha esterilizada que seja adequada à conexão 
Luer Lock. 
 
NOTA IMPORTANTE RELATIVAMENTE AO VOLUME DE INJEÇÃO 
Como não há experiência clínica de tratamento das nádegas (glúteos) 
com mais de 150 ml por tratamento, recomenda-se um tratamento 
com um máximo de 150 ml no total para ambos os lados. Só podem 
ser aplicados volumes maiores após uma cuidadosa ponderação  
médicapor caso individual. Em princípio, deve ser injetado, em todas as 
áreas de aplicação, o menor volume possível necessário para corrigir  
a deformação ou para alcançar o efeito desejado. Os tratamentos  
posteriores necessários devem ser efetuados logo após o desapareci-
mento de eventuais sintomas relacionados com o tratamento, ou três 
semanas após a primeira injeção, uma vez que a experiência mostra 
que só então o resultado final pode ser avaliado. 
 



TÉCNICA DE IMPLANTE 
A técnica de injeção pode variar em termos de profundidade de injeção 
e de quantidade administrada segundo os diferentes casos e as dife-
rentes necessidades de aumento de volume, devendo ser selecionada a 
técnica mais apropriada pelo profissional de saúde que realiza o im-
plante. Corrigir apenas até obter 100 % do efeito de volume desejado. 
Não devem ser efetuadas correções em excesso. 
Antes do tratamento, o paciente deve ser informado sobre indicações, 
avisos, intolerâncias e eventuais efeitos secundários, bem como sobre 
o resultado esperado. A área a ser tratada deve ser cuidadosamente 
preparada com um antisséptico antes do tratamento. São recomenda-
das para o tratamento de áreas maiores agulhas de ponta romba 22G, 
e para pequenas correções as agulhas de ponta afiada 22G podem ser 
suficientes. 
 
NOTA 
A graduação na seringa serve como orientação para o utilizador com 
base no volume final. Não tem qualquer função de medição, indicando 
apenas a quantidade utilizada em relação ao volume nominal de 10 ml. 
A quantidade suficiente de material injetado é verificada pelo médico 
quer visualmente quer pelo toque. 
 
APRESENTAÇÃO E EMBALAGEM 
GeneFill CONTOUR é fornecido numa seringa de 10 ml com adaptador 
Luer Lock incorporado dentro de um invólucro blíster para utilização 
única. O conteúdo da seringa é estéril (esterilização a vapor). As instru-
ções de utilização, assim como as etiquetas com o número de lote e o 
prazo de validade, juntamente com o blíster, são acondicionadas numa 
caixa de cartão. Não utilizar o produto depois de expirar o prazo de vali-
dade. É entregue uma etiqueta ao doente a fim de garantir a rastreabili-
dade do produto. 
 
INFORMAÇÃO IMPORTANTE 
O produto não pode ser reesterilizado. Não pode ser misturado com 
outros produtos injetáveis, nem deve ser filtrado ou sujeito a decanta-
ção. O produto não deve entrar em contacto com sais de amónio qua-
ternário (como cloreto de benzalcónio), uma vez que essas substâncias 
aceleram a presença do hialuronato de sódio. Se a embalagem e o blí-
ster se apresentarem danificados, o produto não deve ser utilizado. 
 
ARMAZENAMENTO 
Não congelar nem expor a altas temperaturas. Guardar o produto em 
temperatura ambiente (2°C – 25°C). 
 
PRODUZIDO PELA 
BioScience GmbH 
Walsmühler Str. 18 · 19073 Dümmer · Alemanha 
www.bio-science.org  
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摀扰 يسمح بإجراء عملية الحقن إ摀扰 من طرف أخصائيي الرعاية الطبية الذين 
تلقوا تدريباً مناسباً والمؤهلين أو المعتمدين بموجب القانون الوطني.

الوصف
GeneFill CONTOUR هــو مــادة للحقن تحــت الجلد 摀戰غراض تجميلية قابلة 

ل摀扰متصــاص وذات درجــة نقــاء عالية. هو عبارة عن مــادة طبية مخصصة 
ل摀扰ستعمال مرة واحدة، مصنوعة من حمض الهيالورونيك من مصدر غير حيواني. 

GeneFill CONTOUR عبــارة عــن مــادة ه摀扰مية للحقــن تحت الجلد، مرنة 
ولزجة، غير قابلة للذوبان في الماء ومت摀扰ئمة مع الجســم من الناحية البيولوجية 

)غير محصنة، غير مسببة ل摀扰لتهابات، غير سامة(، مصنوعة من حمض 
الهيالورونيك الذي نحصل علية بواسطة التخمير. حمض الهيالورونيك هو عديد 
السكاريد الذي يتشكل بشكل طبيعي في المصفوفة الجلدية لجلد ا摀扐نسان. حمض 

الهيالورونيك ذو تكوين كيميائي وفيزيائي وبيولوجي واحد في أنسجة جميع 
الكائنات الحية العليا. GeneFill CONTOUR هو ه摀扰م لزج شفاف متوفر في 

.Luer Lock حقنة من 10 مل مع موصل

كل 1 مل من GeneFill CONTOUR يحتوي على: التركيبة 
2 مغحمض الهيالورونيك

20 مغحمض الهيالورونيك المتصالب

6.9 مغكلوريد الصوديوم 

1 ملماء للحقن

طريقة العمل
يتم حقن GeneFill CONTOUR في النسيج تحت الجلدي و / أو فوق السِمْحاق 
كمكمل للمصفوفة بين الخ摀扰يا وا摀戰دمة 摀扰ستعادة الهياكل التشريحية المفقودة. تعتمد 
آليــة عملــه علــى أحدث التقنيات في مجال التكنولوجيــا الحيوية في تصنيع حمض 

الهيالورونيك القابل للحقن. تتحلل المادة تمامًا بمرور الوقت.

دواعي ا摀扰ستخدام
يســتخدم 摀扰 GeneFill CONTOURســتعادة حجم بعض مناطق الجسم وإبراز 
تفاصيلهــا. يمكــن أن يتــراوح عمق الحقن من تحت الجلد إلى ما فوق الســمحاق 

اعتمادًا على موضع الحقن.
المؤخرة• 
السمانة• 
تصحيح التشوهات المقعرة• 

يقصد بتعديل شــكل الجســم باســتعمال GeneFill CONTOUR إمكانية ملء 
ا摀戰رداف وجميع ا摀戰جزاء ا摀戰خرى من الجسم بطريقة طبيعية. من بين ا摀扰ستخدامات 

الخاصة بـ GeneFill CONTOUR نذكر تعديل شكل فتحة الصدر، كما يمكن 
استعماله كمكمل بعد عمليات الجراحة التجميلية مثل شفط الدهون. يتم حقن اله摀扰م 
في عمق الجلد، مما يزيد من سمك النسيج تحت الجلدي بطريقة طبيعية. يمكن أن 
تختلف مدة التأثير من حيث زيادة الحجم حسب عمق ومكان الحقن. تعتمد النتيجة 
التي يمكن تحقيقها على نوع البشرة والتغييرات المراد إحداثها. يجب أن يقتصر 
تقديم الع摀扰ج على ا摀戰طباء ذوي معرفة وخبرة في مجال زراعة الدهون أو طرق 

الع摀扰ج المماثلة.



مَوَانِع ا摀扰ستعمال
يجب ا摀扰متناع عن استعمال GeneFill CONTOUR في الحا摀扰ت التالية:

الميل إلى الندبات المتضخمة والجدرية• 
عدم تحمل البكتيريا إيجابية الغرام• 
ا摀扰لتهابات أو العدوى النشطة• 
أمراض الجلد الحادة أو المزمنة• 
متابعة ع摀扰ج مضاد للتخثر• 
حساسية معروفة لحمض الهيالورونيك• 
مرض المناعة الذاتية• 

摀扰 توجد بيانات سريرية عن ا摀扰ستخدام لدى النساء الحوامل أو المرضعات 
والمراهقين دون سن 18 سنة. 摀扰 ينصح باستخدام هذا الع摀扰ج مع المرضى الذين 

يعانون من الحساسية المتعددة.

摀扰 ينصح باستعمال GeneFill CONTOUR في منطقة الوجه.
 摀扰 يستعمل GeneFill CONTOUR سوى لعمليات الحقن تحت الجلدي 

أو فوق الســمحاق. 摀扰 ينصح باســتعمال GeneFill CONTOUR لتكبير حجم 
الصدر أو في منطقة ا摀戰عضاء التناسلية.

تحذير
يمنع حقن GeneFill CONTOUR في ا摀戰وعية الدموية أو في العضل. قد يؤدي 
هذا 摀扰نسداد ا摀戰وعية وحدوث جلطة. 摀扰 يجب حقن GeneFill CONTOUR في 
منطقــة تحتــوي علــى طعم دائم. 摀扰 يجب حقن GeneFill CONTOUR في أو 

بالقــرب مــن المناطــق التشــريحية المصابة بأمراض أو التهابات جلدية أو حا摀扰ت 
مرتبطة بها. 摀扰 ينصح بحقن المادة في المناطق التي ســبق حقنها بمحلول حشــو 

أخــر. يجــب احترام اجراءات الوقاية المتعــارف عليها فيما يخص الحقن على 
مســتوى ا摀戰دمة. GeneFill CONTOUR مناســب للحقن تحت الجلدي أو فوق 
الســمحاق. يتم تحديد التقنية المناســبة وعمق الحقن اعتمادًا على المنطقة المراد 

ع摀扰جهــا. يعتبــر تحكــم الطبيب المعالج في هــذا ا摀扰ختصاص وكذلك القيام بتدريب 
خــاص فــي تقنيــات الحقن أمرا حاســما في نجاح الع摀扰ج. كما هو الحال مع أي 

إجــراء مــن هذا القبيل، قــد ينجم عن الحقن بمادة GeneFill CONTOUR خطر 
التعــرض للعــدوى. لــذا فإن المعرفة الدقيقة من الناحية التشــريحية لموضع الع摀扰ج 

أمــر حتمــي ويجــب توخــي الحذر عندما يكون موضــع الع摀扰ج قريبا جدًا من 
ا摀戰جزاء الحساســة مثل ا摀戰عصاب وا摀戰وعية الدموية وا摀戰معاء. 

يجب على الطبيب المعالج ا摀扰ط摀扰ع على التاريخ الطبي الفردي للمريض بشكل 
دقيــق، وفــي حالــة وجود أمراض ســابقة، عليه اتخاذ التدابير الوقائية المناســبة 
با摀扐ضافة إلى إع摀扰م المريض بكل التفاصيل المتعلقة بالع摀扰ج. بالنسبة للمرضى 
الذيــن يتناولــون المــواد المؤثــرة على تخثر الدم، مثل 摀戰ســبرين وا摀戰دوية غير 

الستيرويدية المضادة ل摀扰لتهابات، فهم معرضون لكدمات أو نزيف حاد في موضع 
الحقن، كما هو الحال مع كل حقنة. 摀扰 يجب أن تتعرض المنطقة المعالجة للحرارة 

المفرطة )الشمس، السو摀扰ريوم، الليزر وأجهرة إزالة الشعر بالنبضة الضوئية 
المكثفة IPL( أو البرد. يجب التوقف عن ممارسة التمارين الرياضية الشاقة لبضعة 

أيام. يجب ا摀扰متناع عن تدليك منطقة الحقن أو تعريضها لضغط قوي خ摀扰ل ا摀戰يام 
ا摀戰ولى التي تلي عملية الحقن. يجب تغيير ا摀扐برة في حالة انسدادها. 摀扰 ينبغي زيادة 

الضغط على المكبس. تعتبر الحقن وا摀扐بر المستخدمة ملوثة، لذا وجب التخلص 
منها وفقًا لقواعد الممارسة الطبية المعترف بها.



ا摀戰عراض الجانبية
كمــا هــو الحــال مــع أي تدخل طبي غير جائــر، يمكن أن يؤدي الع摀扰ج 

بـ GeneFill CONTOUR إلى أعراض جانبية. يمكن أن يسبب الع摀扰ج تفاع摀扰ت 
غير ناجمة عن الحساسية مثل الحكة وا摀扰حمرار وا摀扐ي摀扰م وتورم موضع الحقن 

والنزيف تحت الجلدي أو الورم الدموي با摀扐ضافة إلى التصلب أو تفاع摀扰ت فرط 
الحساسية. تحدث هذه التفاع摀扰ت غالبا مباشرة بعد الحقن أو خ摀扰ل ا摀戰سبوع ا摀戰ول 
الذي يلي هذه العملية وعادة ما تزول بشكل تلقائي خ摀扰ل فترة تمتد من أسبوع إلى 

أسبوعين. ا摀戠ثار الجانبية التي تظهر في وقت متأخر نادرة الحدوث، لكن يمكن 
 ظهورها بعد الحقن بفترة. تكمن ا摀戠ثار الجانبية المعروفة لحقن الحشو التجميلي 

أو الفيلر، والتي يتأخر ظهورها بعض الوقت، في ا摀扰لتهابات البكتيرية، تكون 
ا摀戰غشية الحيوية، تشكل عقد التهابية مزمنة، إعادة تنشيط عدوى الهربس، انتقال 

 مواد الحشو، النخر الجلدي، ردود الفعل الناجمة عن ا摀戰جسام الغريبة وتشكل 
الــورم الحبيبــي. يمكن أن تســبب تقنيــة الحقن تعدي摀扰ت زائدة أو ازرقاق منطقة 
الحقــن )ظاهــرة تيندال(. يجب أن تشــخص ا摀戠ثــار الجانبية من قبل طبيب خبير 
والــذي يتولــى معالجتهــا مع مراقبة النتائج الناجمة عن ذلك. من أجل التقليل من 
مخاطــر ا摀戠ثــار الجانبيــة من البداية، يجب علــى الطبيب المعالج ا摀扰ط摀扰ع على 

التاريخ الطبي للمريض بشــكل مفصل، كما يجب تعقيم وســائل الحقن.

طريقة ا摀扰ستعمال
يجب أو摀扰 تحديد المناطق المراد حقنها. يمكن استخدام مخدر موضعي لجعل عملية 

الحقن غير مؤلمة قدر ا摀扐مكان. يمكن استخدام مضاد حيوي لمنع العدوى حسب 
تقدير الطبيب المعالج. بعد إخراج الحقنة من غ摀扰ف البليستر، قم بإزالة الغطاء 
 .Luer Lock الموجود في طرف الحقنة ووضع إبرة معقمة مناسبة في موصل

تنبيه مهم
نظرًا لعدم وجود تجارب سريرية لع摀扰ج ا摀戰رداف بأكثر من 150 مل لكل جلسة 

ع摀扰ج، ينصح بعدم تجاوز 150 مل كحد أقصى لع摀扰ج ك摀扰 الجهتين. 摀扰 ينصح 
بحقن أحجام كبيرة إلى بعد القيام بدراسة طبية دقيقة لكل حالة على حدة. مبدئيا 

وفي جميع مجا摀扰ت ا摀扰ستخدام، يجب حقن أصغر حجم ممكن يؤدي الغرض 
المرجو فيما يخص تصحيح التشوه أو الحصول على النتيجة المطلوبة. 摀扰 يجب 

إجراء ع摀扰جات المتابعة الضرورية قبل تراجع ا摀戰عراض المحتملة المرتبطة 
بالع摀扰ج أو قبل مرور ث摀扰ثة أسابيع عن عملية الحقن ا摀戰ولى، حيث تبين من خ摀扰ل 

التجارب أنه 摀扰 يمكن تقييم النتيجة النهائية قبل انقضاء هذه المدة.

تقنية الحقن
يمكن أن تختلف تقنية الحقن من حيث العمق والكمية المعطاة من حالة إلى أخرى 
وحسب الحجم المراد الوصول إليه والتي يجب تحديدها من قبل المعالج بناء على 

هذه المعطيات. قم بالتعديل فقط حتى الوصول إلى 100٪ من الحجم المطلوب. 
摀扰 يجب تجاوز الحد المطلوب في التعديل. يجب إب摀扰غ المريض قبل مباشرة الع摀扰ج 

بدواعي ا摀扰ستعمال والتحذيرات وحا摀扰ت عدم تحمل الع摀扰ج با摀扐ضافة إلى ا摀戠ثار 
الجانبيــة المحتملــة والنتيجــة المتوقعة. يجب تطهير المنطقة المراد ع摀扰جها بعناية 

قبل إجراء الع摀扰ج.



م摀扰حظة
يمكن ا摀扰ستعانة بالتدرج الموجود على الحقنة لمعرفة الكمية المحقونة حتى بلوغ 

الحجم النهائي. 摀扰 يتم استخدامها كوسيلة قياس، بل تكمن وظيفتها في إعطاء الكمية 
المستخدمة بالنظر للحجم النظري المقدر بـ 10 مل. حيث أن المعالج هو من يقوم 

بالتأكد إن كانت كمية المادة المحقونة كافية من خ摀扰ل البصر واللمس.

شكل التعبئة
يسلم GeneFill CONTOUR في حقنة 10 مل مع مهايئ Luer Lock في غ摀扰ف 
بليســتر ب摀扰ســتيكي ل摀扰ســتخدام لمرة واحدة. محتوى الحقنة معقم )بالبخار(. تحتوي 

علبة التعبئة على دليل ا摀扰ستخدام والبطاقات الحاملة لرقم الحصة وتاريخ انتهاء 
الص摀扰حية، با摀扐ضافة إلى غ摀扰ف البليســتر الب摀扰ســتيكي. يمنع اســتخدام هذا المنتج 

بعــد انتهــاء ص摀扰حيتــه. يتم إعطاء البطاقة للمريض لضمان إمكانية تتبع المنتج.

تنبيه مهم
يمنع إعادة تعقيم المنتج. يمنع خلط مادة الحقن بمواد حقن أخرى أو إعادة تعبئتها. 
يجب الحرص على عدم م摀扰مسة المنتج 摀戰م摀扰ح ا摀戰مونيوم الرباعية )مثل كلوريد 
البنزالكونيوم( 摀戰ن هذه المواد تبعد هيالورونات الصوديوم. يمنع استخدام المنتج 

في حالة تلف العبوة وغ摀扰ف البليستر.

طريقة الحفظ
يمنع تجميد المنتج أو تعريضه للحرارة الشديدة. يحفظ في درجة حرارة الغرفة 

)من 2 إلى 25 درجة مئوية(.
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DE     Steriler Spritzeninhalt                                               
EN     Sterile syringe content   
FR     Contenu de la seringue stériles 
IT       Contenuto della siringa sterile 
ES     Contenido de la jeringa estériles 
PT     Conteúdo da seringa estéril   
AR     Steriler Spritzeninhalt                                               
          
DE     Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden 
EN     Do not use if the packaging is damaged 
FR     Ne pas utiliser si son emballage est endommage 
IT       Non utilizzare se la confezione è danneggiata 
ES     No utilizar si el embalaje está dañado 
PT     Não use se a embalagem estiver danificada   
AR     Steriler Spritzeninhalt   
 
DE     Trocken aufbewahren 
EN     Store in a dry place 
FR     Garder en lieu sec 
IT       Conservare in un luogo asciutto 
ES     Almacenar en un lugar seco 
PT     Armazenar seco  
AR     Steriler Spritzeninhalt   
 
DE     Nicht zur Wiederverwendung 
EN     Do not reuse 
FR     Ne pas réutiliser 
IT       Non riutilizzare 
ES     Non reutilizar 
PT     Não para reutilização   
AR     Steriler Spritzeninhalt   
 
DE     Nicht resterilisieren 
EN     Do Not Resterilize 
FR     Ne pas restériliser 
IT       Non risterilizzare 
ES     No reesterilizar 
PT     Não reesterilize   
AR     Steriler Spritzeninhalt   
 
DE     Vor Sonnenlicht geschützt aufbewahren 
EN     Do not expose to direct sunlight 
FR     Protéger contre tout ensoleillement 
IT       Conservare in un luogo al riparo dalla luce del sole 
ES     Proteger de la luz solar 
PT     Armazenar longe da luz solar  
AR     Steriler Spritzeninhalt   
 
DE     Gebrauchsanweisung beachten 
EN     Refer to instruction for use 
FR     Respecter le mode d’emploi 
IT       Leggere le instruzioni per l’uso 
ES     Consultar las instrucciones de empleo 
PT     Siga as instruções   
AR     Steriler Spritzeninhalt   
 
DE     Lagertemperatur 
EN     Storage temperature 
FR     Température de stockage 
IT       Temperatura di conservazione 
ES     Temperatura de almacenamiento 
PT     Temperatura de armazenamento  
AR     Steriler Spritzeninhalt   
 



DE     Bestellnummer 
EN     Order number 
FR     Référence pour commander 
IT       Codice articolo 
ES     Número de pedido 
PT     Número do pedido   
AR     Steriler Spritzeninhalt   
 
DE     Verwendbar bis 
EN     Expiry date 
FR     Date d’expiration 
IT       Data di scadenza 
ES     Fecha de vencimiento 
PT     Prazo de validade  
AR     Steriler Spritzeninhalt   
 
DE     Hersteller 
EN     Manufacturer 
FR     Fabricant 
IT       Produttore 
ES     Fabricante 
PT     Fabricante   
AR     Steriler Spritzeninhalt   
 
DE     Herstellungsdatum 
EN     Date of manufacture 
FR     Date de fabrication 
IT       Data di fabbricazione 
ES     Fecha de fabricación 
PT     Data de fabricação  
AR     Steriler Spritzeninhalt   
 
DE     Chargenbezeichnung 
EN     Charge 
FR     LOT 
IT       Lotto numero 
ES     Lote 
PT     Designação de lote   
AR     Steriler Spritzeninhalt   
 
DE     Warnhinweis beachten 
EN     Heed Warnings 
FR     Respecter les avertissements 
IT       Osservare gli avvertimenti 
ES     Observe las advertencias 
PT     Observe o aviso  
AR     Steriler Spritzeninhalt   
 
DE     CE-Kennzeichen gemäss MDD 93/42/EWG  
         2409 ist die Nummer der „Benannten Stelle“  
EN     CE label in accordance with MDD 93/42/EEC 
         2409 is the number of the “notified body“  
FR     Label CE conformément à MDD 93/42/CEE 
         2409 est le numéro de „corps notifié“  
IT       Marchio CE secondo MDD 93/42/EWG  
         2409 è il numero dell’ „organismo notificato“   
ES     Marca CE según MDD 93/42/CEE   
         2409 es el número del „organismo notificado“  
PT     Marca CE de acordo com MDD 93/42/EWG 

2409 é o número do "Organismo Notificado"  
AR     CE-Kennzeichen gemäss MDD 93/42/EWG  
         2409 ist die Nummer der „Benannten Stelle“ 
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