
PATIENTENINFORMATION
Vor Durchführung der Behandlung sollte sichergestellt werden, dass die 
Patientin/der Patient für die Behandlung geeignet ist und die notwendigen
Informationen hinsichtlich Darreichungsform, Zusammensetzung, Eigen -
schaften, Gebrauchs- und Warnhinweisen, Indikationen und Kontraindikatio-
nen, Unverträglichkeiten und potenziellen Nebenwirkungen erhalten hat. Eine
allergische und immunologische Anamnese der Patientin/des Patienten sollte
ebenfalls vor der Verwendung von VARIOFILL® for Gluteal Augmentation er-
folgen.

1. DARREICHUNGSFORM – EIGENSCHAFTEN
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation ist ein steriles, resorbierbares, quer-
vernetztes, pyrogenfreies Hyaluronsäuregel nicht-tierischen Ursprungs. Jede
Schachtel VARIOFILL® for Gluteal Augmentation enthält:
• eine sterile 10,0 ml Spritze;
• eine Reihe von Etiketten mit der Chargennummer. Ein Etikett sollte auf

der Patientenakte angebracht werden und ein weiteres Etikett sollte der
Patientin/dem Patienten zur Sicherstellung der Nachverfolgbarkeit
übergeben werden;

• eine Packungsbeilage entsprechend den Anforderungen der Europäischen
Verordnungen, welche das Wissen zum Zeitpunkt der Veröffentlichung 
wiedergibt.

2. ZUSAMMENSETZUNG
Quervernetzte Hyaluronsäure 33 mg/ml;
Produkt sterilisiert mit feuchter Hitze.

3. ZWECKBESTIMMUNG
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation ist ein injizierbares Füllmaterial auf
Hyaluronsäurebasis zur Wiederherstellung des Volumens und Formgebung
des Gesäßes. 

4. GEGENANZEIGEN
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation darf nicht in die Blutgefäße injiziert
werden.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation darf nicht verwendet werden bei 
Patientinnen/Patienten:
• mit Neigung zu hypertrophen Narben und Keloiden;
• in deren Vorgeschichte Autoimmunerkrankungen aufgetreten sind oder

die sich in einer Immuntherapie befinden;
• mit Gerinnungsstörungen;
• mit bekannter Überempfindlichkeit gegenüber Hyaluronsäure;
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation darf nicht bei schwangeren oder 
stillenden Frauen oder bei Jugendlichen unter 18 Jahren angewandt werden.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation darf nicht in nachweislich entzündetes
und/oder infiziertes Gewebe injiziert werden.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation darf nicht in die Knochen, Sehnen oder
Muskeln injiziert werden.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation darf ausschließlich für den Gesäßbe-
reich verwendet und nicht in die Brust, den Genitalbereich, das Gesicht … in-
jiziert werden.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation darf nicht innerhalb einer kurzen Zeit-
spanne vor oder nach einer Behandlung wie Bestrahlung, Chemotherapie etc.
angewandt werden.

Die Anwendung von VARIOFILL® for Gluteal Augmentation ist kontraindi-
ziert, falls ein anderes Implantat jeglicher Zusammensetzung im Injektions-
bereich vorhanden ist. 

5. GEBRAUCHS- UND WARNHINWEISE
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation ist ein Medizinprodukt der Klasse III,
bestimmt zum Gebrauch durch Ärzte, die eine entsprechende Schulung, 
Erfahrung und Kenntnisse über die Anatomie an und im Bereich der Injek -
tionsstelle sowie in der Technik zur Injektion von Weichgewebe-Füllstoffen
aufweisen können.

Der Arzt muss die Patientin/den Patienten vor der Behandlung über alle
 potenziellen Risiken in Verbindung mit Injektionen ins Weichgewebe aufklären
und sicherstellen, dass die Patientin/der Patient sich der Anzeichen und
Symptome potenzieller Komplikationen bewusst ist.

• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation darf ausschließlich zur Injektion ins
tiefe Weichgewebe (subkutane Injektion), NICHT jedoch für andere Arten der
Injektion angewandt werden.
• Nicht in die Blutgefäße injizieren (intravaskulär). Das Einbringen von Pro-
dukten auf Hyaluronsäurebasis ins Gefäßsystem (Blutstrom) kann zu einer
Embolie (Lungenembolie, Hirnembolie …), Gefäßverschlüssen, Ischämie oder
einem Infarkt führen, zu Schlaganfällen, Hautnekrosen und Schädigung zu-
grundeliegender Strukturen. Die Behandlung ist unverzüglich abzubrechen,
falls die Patientin/der Patient eines der folgenden Symptome wie Anzeichen
eines Schlaganfalls, Erblassen der Haut oder ungewöhnliche Schmerzen wäh-
rend oder kurz nach einer Injektion aufweist. Die Patientin/der Patient sollte
umgehend medizinisch versorgt und im Falle eines schwerwiegenden uner-
wünschtes Ereignisses nach Möglichkeit einem entsprechenden Spezialisten
zur Begutachtung vorgestellt werden.
• Patientinnen/Patienten, die sich in Behandlung auf Basis gerinnungshem-
mender Substanzen befinden, müssen diese Behandlung 14 Tage vor Injek-
tion der Hyaluronsäure einstellen.
• Das zu behandelnde Areal muss die Anforderungen an eine hinreichende
Gewebeabdeckung erfüllen. Dies bedeutet, dass mindestens zwei Zentimeter
subkutanes Gewebe zur Abdeckung empfohlen werden. Überschüssige Haut
und Gewebeabdeckung müssen vor der Behandlung mit einem adäquaten
Test, wie z.B. Streck- und Dehntest abgemessen werden.

Empfehlen Sie der Patientin/dem Patienten für 2-4 Wochen nach der Injek-
tion keine sportlichen oder die Wundheilung beeinflussenden Aktivitäten aus-
zuüben und längere Sonneneinstrahlung, UV, kalte Temperaturen sowie
Sauna oder Dampfbäder 2 Wochen nach der Injektion zu vermeiden.

6. WECHSELWIRKUNGEN
Eine Unverträglichkeit zwischen Hyaluronsäure und quaternären Ammoni-
umsalzen wie Benzalkoniumchlorid ist bekannt. VARIOFILL® for Gluteal 
Augmentation darf daher auf keinen Fall mit derartigen Produkten oder mit
medizinisch-chirurgischem Material, welches mit dieser Art von Produkt be-
handelt wurde, in Kontakt kommen. Wechselwirkungen mit Arzneimitteln
sind nicht bekannt.
Unbedingt zu beachten: die Anwendung von VARIOFILL® for Gluteal 
Augmentation ist kontraindiziert, falls ein anderes Implantat jeglicher Zusam-
mensetzung im Injektionsbereich vorhanden ist.

7. NEBENWIRKUNGEN
Der Arzt hat die Patientin/den Patienten darüber zu informieren, dass 
potenzielle Nebenwirkungen in Verbindung mit der Verwendung von VARIO-
FILL® for Gluteal Augmentation sofort oder verzögert auftreten können. Dies
unter Berücksichtigung des Standes der wissenschaftlichen Erkenntnisse und
der technischen Kenntnisse des Herstellers am Tag des Inkrafttretens dieser
Gebrauchsanweisung. Hierzu gehören (Aufzählung nicht vollständig):
• Nach der Injektion können entzündliche Reaktionen (Rötung und Ödem) in

Verbindung mit Juckreiz und Druckschmerz auftreten. Diese Reaktionen
können bis zu einigen Stunden, Tagen, in einigen Fällen bis zu einer Woche
andauern.

• lokale Blutung oder Hämatom im Injektionsbereich; VARIOFILL® for 
Gluteal Augmentation ist mit angemessener Vorsicht zu injizieren.

• Allergie gegen Hyaluronsäure
• Verhärtungen mit Knötchenbildung
• Über Fälle von Granulombildung und Urtikaria nach Injektion von

Hyaluronsäure wurde in der Literatur berichtet.
• Über Fälle von oberflächlicher Nekrose wurde in der Literatur berichtet,

besonders in Fällen von nicht ausreichender Gewebeabdeckung.
• Über Fälle von nicht-thrombotischer Lungenembolie nach Injektion von

Hyaluronsäure wurde in der Literatur berichtet.
Das Anhalten dieser Sekundärreaktionen über eine Woche hinaus oder das
Auftreten von anderen Nebenwirkungen muss dem Arzt unverzüglich von
Seiten der Patientin/des Patienten berichtet werden. Der Arzt wird eine ge-
eignete Behandlung einleiten. Der Erfolg dieser Behandlung hängt von der
Früherkennung von Nebenwirkungen ab. Jede Nebenwirkung, die mit VARIO-
FILL® for Gluteal Augmentation in Zusammenhang steht, muss dem Händler
und dem Hersteller gemeldet werden. 

8. ANWENDUNG – DOSIERUNG
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation ist ein Medizinprodukt der Klasse III,
entwickelt zur Injektion durch Ärzte mit umfassenden Kenntnissen der 
humanen Anatomie und medizinisch-operativer Verfahren und Erfahrungen
mit ähnlichen Techniken zur Auffüllung und Augmentation von Körpergewebe,
z.B. Fetttransplantation. Zur Erzielung eines ästhetischen Ergebnisses wird
ausreichende Gewebeabdeckung und -stützung an der behandelten Stelle
empfohlen. Die zu verwendende Menge muss gemäß den Erwartungen der
Patientin/des Patienten und den physiologischen Einschränkungen ange-
messen und ausreichend sein. Es existieren keine Erfahrungswerte mit einem
Injektions volumen, das 250 ml VARIOFILL® for Gluteal Augmentation über-
steigt. Gemäß dem Hersteller gemeldeten Erfahrungswerten kann ein An-
halten des Behandlungsergebnisses von bis zu 24 Monaten angenommen
werden. Es existieren keine Erfahrungswerte für mehr als eine Behandlung
innerhalb von 24 Monaten. Wie bei anderen medizinischen Verfahren müssen
vor der Injektion reguläre Vorsichtsmaßnahmen getroffen werden. Da die 
Injektion von VARIOFILL® for Gluteal Augmentation mit einem inhärenten
Infektionsrisiko verbunden ist, wird die Vorbehandlung mit Antibiotika und
Antiphlogistika empfohlen.
• Der zu behandelnde Bereich ist vor der Injektion sorgfältig mit 

einer Desinfektionslösung zu reinigen.
• Des Weiteren ist vor der Verwendung von VARIOFILL® for Gluteal

Augmentation eine lokale Betäubung oder Vollnarkose einzuleiten,
abhängig vom Verfahren und der Präferenz des Arztes und der 
Patientin/des Patienten.

• Für die Verabreichung des Produktes sollte ein kleiner Einschnitt 
(1-2 mm) in die Haut oder eine Perforation mit einer Injektionsnadel
vorgenommen werden.

• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation wird mit Injektionsnadeln oder
stumpfen Kanülen von 16G-22G x 40 mm langsam subkutan in 
linearer retrograder Technik, Tunnel- oder Criss-Cross-Technik,
Multipunktionstechnik oder einer Kombination dieser Techniken injiziert.

• Die zu injizierende Menge und die Injektionstiefe sind abhängig von 
der Hautvertiefung, der Injektionsstelle sowie dem gewünschten Effekt
und unterliegen der Entscheidung und Verantwortung 
des behandelnden Arztes.

• Für eine gute Verteilung des Implantats muss der behandelte Bereich 
nach der Injektion massiert werden.

• Achten Sie darauf, Überkorrektur zu vermeiden.

9. WARNHINWEISE
• Vor dem Gebrauch ist die Verpackung auf Beschädigungen zu überprüfen.
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation darf nach Ablauf des 

aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden.
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation darf nicht wiederverwendet 

werden.
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation darf nicht erneut sterilisiert

werden.
• Benutzte Injektionsnadeln, Kanülen und Spritzen (auch teilweise benutzte

Spritzen) sind in einen für diesen Zweck bestimmten Sammelbehälter 
zu entsorgen.

• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation wird ausschließlich über das 
exklusive Netzwerk autorisierter Händler und/oder direkt vom Hersteller
vertrieben. Der Erwerb von VARIOFILL® for Gluteal Augmentation außer-
halb des autorisierten und exklusiven Vertriebsnetzes ist zu unterlassen.

Sollte das Produkt wiederaufbereitet und/oder wiederverwendet werden,
kann ADODERM GmbH nicht für Ergebnis, Funktionalität, Materialstruktur,
Reinheit und Sterilität des Produktes garantieren. Eine Wiederverwendung
kann zu einer Erkrankung, Infektion und/oder schweren Körperverletzung der
Patientin/des Patienten oder Anwenders führen.

10. HALTBARKEIT UND LAGERUNG
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation kann innerhalb von 3 Jahren 

nach Herstellung verwendet werden
• Herstellungs-/Verfallsdaten sind sowohl auf der Faltschachtel 

als auch auf der Spritze ausgewiesen
• Die Lagerungstemperatur liegt zwischen 2°C-25°C
• Übermäßiges Licht vermeiden
• Frost und Hitze vermeiden
• Außerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren
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PIKTOGRAMME UND IHRE BEDEUTUNG
PICTOGRAMS AND THEIR MEANING
PICTOGRAMMES ET LEURS SIGNIFICATIONS
PICTOGRAMAS Y SU SIGNIFICADO
SIGNIFICADO DOS PICTOGRAMAS
PITTOGRAMMI E LORO SIGNIFICAT

Zum Einmalgebrauch
Do not reuse; product for single use only
Ne pas réutiliser; produit à usage unique
No vuelva a usar; producto para un solo uso
Utilize apenas uma vez, produto descartável
Non riutilizzare, prodotto monouso

Gebrauchsanweisung beachten
See the packaging insert
Se reporter à la notice intérieure
Lea el folleto de instrucciones
Leia o folheto de instruções
Fare riferimento alla nota interna

Lotnummer
Batch number
Numéro de lot
Número de lote
Número do lote
N° di lotto

Steril, bei feuchter Hitze sterilisiert
Sterile; has been sterilized with moisture heat
Stérile; stérilisation à la chaleur humide
Esterilizado; ha sido esterilizado con calor húmedo
Estéril, esteilização por calor húmido
Sterile; sterilizzazione a calore umido

Lagertemperatur
Storage temperature
Température de stockage
Temperatura de almacenamiento
Temperatura de armazenamento
Temperatura di conservazione

Verfallsdatum
Expiration date
Date de péremption
Fecha de vencimiento
Prazo de validade
Data di scadenza

D.75.400/02
date of edition May 2020

CE-Kennzeichnung gemäß MDD 93/42/EWG
CE 0297 Nummer der Benannten Stelle

CE-marked according to MDD 93/42/ECC
CE 0297 Notified Body number

Marquage CE conforme à la directive 93/42/CEE 
relative aux dispositifs médicaux
CE 0297 est le numéro de l’organisme notifié

Marcado CE de acuerdo con la Directiva 93/42/CEE 
relativa a productos sanitarios
CE 0297 es el número del organismo notificado

Identificação CE conforme MDD 93/42/CEE
CE 0297 número da entidade mencionada

Marchio CE ai sensi della Direttiva sui dispositivi 
medici (MDD) 93/42/CEE
CE 0297 numero dell’ente notificato

Spritze
Syringe
Seringue
Jeringa
Seringa
Siringa

Hersteller/Manufacturer:
ADODERM GmbH
Haslacher Weg 12b
51063 Köln
Germany

INFORMATION TO THE PATIENT
Before performing the treatment, it is appropriate to make sure that the pa-
tient is suitable for the treatment and has received all necessary information
about the presentation, the composition, characteristics, precautions for use,
indications and contraindications, incompatibilities and potential adverse ef-
fects. An allergic and immunologic anamnesis of the patient should be also
performed prior to the use of VARIOFILL® for Gluteal Augmentation.

1. PRESENTATION – CHARACTERISTICS
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation is a sterile resorbable cross-linked
pyrogen free hyaluronic acid gel of non-animal origin. Each box of VARIOFILL®
for Gluteal Augmentation contains:
• One sterile 10.0 ml syringe.
• A set of labels bearing the batch number. One label should be joined

to the patient’s file and another should be given to the patient in order 
to ensure traceability.

• An insert in accordance with the requirements of the European Regulations
and describing the knowledge at the time of the publication.

2. COMPOSITION
Cross-linked hyaluronic acid 33 mg/ml;
Product sterilized with wet heat.

3. INTENDED USE
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation is an injectable hyaluronic acid based
filler indicated for volume restoration and contouring of the buttocks.

4. CONTRAINDICATIONS
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation must not be injected into the blood
vessels.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation must not be used on patients:
• prone to develop hypertrophic scars and keloids;
• with a history of autoimmune diseases or undergoing an immunotherapy;
• with coagulation disorders;
• having a known hypersensitivity to hyaluronic acid;
Do not inject VARIOFILL® for Gluteal Augmentation on pregnant/nursing
women and on adolescents under 18 years of age.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation must not be injected into areas with
inflammatory and/or infectious problems.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation must not be injected into the bones,
the tendons and the muscles.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation must not be injected into other indi-
cation than buttocks. Do not inject into the breast, the genital area, the face…
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation must not be used within a short period
of time before or after a treatment such as radiation, chemotherapy etc.

The use of VARIOFILL® for Gluteal Augmentation is contraindicated if 
another implant of any composition is present in the area to be injected.

5. PRECAUTIONS FOR USE
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation is a class III medical device that should
only be used by practitioners with the appropriate training, experience and
knowledge about the anatomy at and around the site of injection and the
technique of soft tissue filler injection.

The practitioner is obliged to discuss and warn about all potential risks of soft
tissue injection with the patient prior to treatment and to ensure that the 
patient is aware of signs and symptoms of potential complications.

• Do not use VARIOFILL® for Gluteal Augmentation for injections other than
deep soft tissue injection (subcutaneous injection).
• Do not inject into the blood vessels (intravascular)
Introduction of hyaluronic acid based product into the vasculature (blood
stream) may lead to embolization (pulmonary embolie, brain embolie…),
occlusion of the vessels leading to skin necrosis and damage underlying
structures or ischemia or infarction. Immediately stop injection if the patient
exhibits any of the following symptoms including sign of a stroke, blanching
of the skin or unusual pain. Patient should receive prompt medical attention
and possibly evaluation by an appropriate specialist if any major adverse
event occur.
• Patients who are under treatment based on anticoagulant substances
must stop this treatment 14 days prior to hyaluronic acid injection.
• The area to be treated must meet the requirements of sufficient tissue 
coverage. This means that at least two centimeters of subcutaneous tissue
is recommended to cover the material. Skin excess and tissue cover has to
be measured before treatment in an adequate test, such as stretch and pinch
test.

Recommend to the patient not to practice any sportive and wound healing
affecting activities for 2-4 weeks following the injection and to avoid prolon-
ged exposure to the sun, UV, cold temperatures as well as sauna or steam
bath 2 weeks following the injection.

6. INCOMPATIBILITIES
Incompatibility between the hyaluronic acid and salts of quaternary ammo-
nium such as benzalkonium chloride is known. Thus, it is not appropriate to
put VARIOFILL® for Gluteal Augmentation in contact with such products nor
with medico-surgical material treated with quaternary ammonium.
Interactions with pharmaceutical products are not known.
Very important: the use of VARIOFILL® for Gluteal Augmentation is contrain-
dicated if another filler of any composition is already present in the area to
be injected.

7. SIDE EFFECTS
The practitioner must inform the patient that the potential side effects linked
to the use of VARIOFILL® for Gluteal Augmentation can occur immediately or
may be delayed. Among those side effects and in consideration of the state
of the scientific knowledge and technical training of the manufacturer at the
day of validation of this insert. These include, but are not limited to, the fol-
lowing:
• Inflammatory reactions following injection can occur. Redness and

oedema that may be associated with itching and pain due to pressure of
filler on the tissue. The reactions may persist up to few hours, days, in
some cases for a week.

• local bleeding or haematoma in the injected area, VARIOFILL® for Gluteal
Augmentation must be injected with precaution.

• Allergy to hyaluronic acid.
• Indurations with nodule building.
• Granuloma, urticaria have been described in the literature after

hyaluronic acid injection.
• Surface necrosis has been described in literature especially in case of

not sufficient soft tissue coverage.
• Non thrombotic pulmonary embolism has been described in the literature

after hyaluronic acid injection.
Persistence of the secondary reactions beyond one week or the appearance
of any other side effect must be reported to the practitioner by the patient
as soon as possible. The practitioner will have to cure it with an appropriate
treatment. The success of the treatment depends on the early detection of
the side effects. Any undesirable effect related to VARIOFILL® for Gluteal 
Augmentation must be reported to the retailer and the manufacturer.

8. MODE OF USE – POSOLOGY
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation is a class III medical device designed
to be injected by physicians, who have thorough knowledge about human
anatomy, medical operational procedure and are experienced with similar
techniques for filling and augmentation of body tissue, e.g. fat transplanta-
tion. A sufficient tissue coverage and support at the treated area is advised
to achieve a good aesthetic result. The quantity to be used must be moderate
and sufficient in accordance with the expectation of the patient and the phy-
siological limitation. There is no experience with injecting more than 250 ml
of VARIOFILL® for Gluteal Augmentation. Experience reported to the manu-
facturer can support results for 24 months. No experience is reported for
more than one session during 24 months. Like any other such medical 
procedure, standard precautions before applying injection must be taken. As 
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation injection is associated with inherent
risk of infection, antibiotic and anti-inflammatory pretreatment is recom -
mended.
• The area to be treated must be properly cleaned with disinfectant

solution before the injection.
• Further, a local or general anaesthesia depending on the procedure

and the preference of the physician and the patient, has to be applied
prior to use of VARIOFILL® for Gluteal Augmentation.

• For the administration of the product, a small incision (1-2mm) or
needle perforation should be made into the skin.

• Using needles or blunt cannulas between 16G-22G x 40 mm VARIOFILL®
for Gluteal Augmentation is to be injected slowly positioned subcutane-
ously by linear withdrawal technique, tunnel or criss-cross technique, by
serial puncture technique or by a combination of these techniques.

• The quantity to be injected and the injection depth depend on the cuta-
neous depression, injection site and the desired effect and are decision
and responsibility of the performing physician.

• The treated zone must be massaged after injection in order to spread 
well the implant.

• Take care to avoid overcorrection.

9. WARNING
• Check that the packaging is intact before use.
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation must not be used after the

expiration date found on the labelling.
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation must not be re-used.
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation must not be re-sterilised.
• Used needles, cannulas and syringes (even partially used) must be

disposed into a collector designed for this purpose.
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation is sold and distributed only by the

exclusive network of authorized distributors and / or directly by the
manufacturer. Refrain from buying VARIOFILL® for Gluteal Augmentation
outside the authorized and exclusive distribution network.

If the product is reprocessed and/or reused, Adoderm GmbH cannot guaran-
tee performance, functionality, material structure, cleanliness or sterility of
the product. Reuse could lead to illness, infection and/or serious injury to the
patient or user.

10. STORAGE CONDITIONS AND SHELF LIFE
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation can be used within 3 years

after manufacturing
• Manufacture/expiration dates are indicated on both box and syringe.
• Storage temperature is between 2°C-25°C.
• Avoid excessive light.
• Avoid freezing and heat.
• Keep out of the reach of children.

INFORMATIONS AUX PATIENTS
Avant d’effectuer le traitement, il convient de s’assurer que la patiente ou le
patient est apte à le recevoir et qu’il ou elle a reçu les informations nécessaires
sur la présentation, la composition, les caractéristiques, les précautions d’em-
ploi, les indications et contre-indications, les incompatibilités et les effets 
indésirables potentiels. Une anamnèse allergique et immunologique du 
patient doit aussi être réalisée avant l'utilisation de VARIOFILL® for Gluteal
Augmentation.

1. PRÉSENTATION – CARACTÉRISTIQUES
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation est un gel d’acide hyaluronique stérile,
apyrogène et résorbable d’origine non animale. Chaque boîte de VARIOFILL®
for Gluteal Augmentation contient :
• une seringue stérile de 10,0 ml ;
• une série d’étiquettes comportant le numéro de lot. Une étiquette doit

être collée dans le dossier patient et une autre remise à la patiente ou au
patient pour garantir la traçabilité ;

• Une notice conforme aux exigences de la réglementation européenne
décrivant l’état des connaissances acquises à la date de publication.

2. COMPOSITION
Acide hyaluronique réticulé 33 mg/ml;
Produit stérilisé à la chaleur humide.

3. INDICATION
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation est un implant de comblement indiqué
pour la restauration du volume et des contours des fesses.

4. CONTRE-INDICATIONS
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation ne doit pas être injecté dans les vais-
seaux sanguins.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation ne doit pas être administré aux pa-
tients:
• sujets au développement de cicatrices hypertrophiques et de chéloïdes;
• avec des antécédents de maladies auto-immunes ou suivant une

immunothérapie;
• souffrant de troubles de la coagulation;
• ayant une hypersensibilité connue à l'acide hyaluronique;
Ne pas injecter VARIOFILL® for Gluteal Augmentation aux femmes enceintes
ou allaitantes ni aux jeunes de moins de 18 ans.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation ne doit pas être injecté dans des zones
susceptibles de développer des problèmes inflammatoires et/ou infectieux.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation ne doit pas être injecté dans les os, les
tendons, les muscles.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation ne doit pas être injecté ailleurs que l’in-
dication des fesses (ne pas injecter dans les seins, les organes génitaux, le
visage…)
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation ne doit pas être utilisé peu avant ou
après un traitement tel que les rayons, la chimiothérapie etc.

L’utilisation de VARIOFILL® for Gluteal Augmentation est contre-indiquée si
un autre implant de quelconque nature est présent dans la zone où le pro-
duit va être injecté.

5. PRÉCAUTIONS D’EMPLOI
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation est un dispositif médical de classe III
qui doit être utilisé par des praticiens ayant une formation, expérience et 
connaissance de l’anatomie du site d’injection ainsi que des techniques de
comblement des tissus mous.

Le praticien doit prévenir le patient ou la patiente des risques potentiels liés
à l’injection de comblement et s’assurer de la connaissance des signes et
symptômes des potentielles complications.

• Ne pas utiliser VARIOFILL® for Gluteal Augmentation pour des injections
autres que sous-cutanées.
• Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins (intravasculaires)
L’introduction de produits à base d’acide hyaluronique dans les vaisseaux san-
guins peut conduire à une embolie (embolie pulmonaire, embolie cérébrale),
une occlusion des vaisseaux pouvant entraîner une nécrose cutanée et des
dommages aux tissus sous-jacents, une ischémie ou un infarctus. Arrêter l’in-
jection immédiatement si un de ces symptômes apparaît : signe d’attaque
cérébrale, décoloration de la peau ou douleur inhabituelle. Les patients ou pa-
tientes doivent recevoir des soins médicaux sans délai et des examens ap-
propriés par un spécialiste si un quelconque effet secondaire majeur apparaît.
• Ne pas utiliser chez des patients ou patientes sous traitement anticoagu-
lant. Le traitement doit être suspendu 14 jours avant l'injection.
• La zone à traiter doit remplir les conditions appropriées, à savoir qu’une
épaisseur d’un à deux centimètres de tissus sous-cutané est recommandée
pour recevoir l’implant. Afin d’assurer une couverture et un support suffisant
des tissus, un test adéquat comme l’étirement ou le pincement est recom-
mandé.

Recommander à la patiente ou au patient de ne pas pratiquer du sport ou
d'activité freinant la cicatrisation pendant les 2 à 4 semaines suivant
l’injection. Dans les 2 semaines suivant l’injection, ne pas s’exposer de façon
prolongée au soleil, aux UV, aux températures froides et éviter la pratique
du sauna ou hammam.

6. INCOMPATIBILITÉS
L’incompatibilité entre l’acide hyaluronique et les sels d’ammonium quater-
naire tels que le chlorure de benzalkonium est connue. De ce fait, il n’est ja-
mais approprié de mettre VARIOFILL® for Gluteal Augmentation en contact
avec de tels produits ni avec du matériel médico-chirurgical traités avec ce
type de produits. Les interactions avec d’autres produits pharmaceutiques ne
sont pas connues.
Très important : l’utilisation de VARIOFILL® for Gluteal Augmentation est con-
tre-indiquée si une autre substance de comblement ou implant d’une quel-
conque composition est présent dans la zone où le produit va être injecté.

7. EFFETS SECONDAIRES
Le médecin doit informer la patiente ou le patient que des effets secondaires
potentiels liés à l’utilisation de VARIOFILL® for Gluteal Augmentation peuvent
survenir immédiatement ou de façon retardée. Parmi ceux-ci et en considé-
ration de l’état des connaissances scientifiques et techniques du fabricant au
jour d’entrée en vigueur de la présente notice (liste non exhaustive) :
• des réactions inflammatoires (rougeurs et oedèmes) pouvant être

associées à des démangeaisons, des douleurs du fait de la pression
peuvent survenir. Les réactions peuvent persister quelques heures,
quelques jours, voire, dans certains cas, une semaine.

• saignement local ou hématome dans la zone ayant subi l'injection.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation doit être injecté avec précaution.

• allergie à l’acide hyaluronique
• induration avec apparition de nodules.
• granulomes, urticaire ont été décrits dans la littérature après injection

d’acide hyaluronique.
• des nécroses de surface ont été décrites dans la littérature surtout en

cas de couverture et de support tissulaire insuffisant.
• embolie pulmonaire non thrombotique a été décrite dans la littérature

après injection d’acide hyaluronique
Le patient doit avertir son médecin dès que possible de la persistance des ré-
actions secondaires au delà d’une semaine ou de la survenance de tout autre
effet secondaire. Le médecin devra appliquer un traitement approprié. La
réussite du traitement dépend de la détection précoce des effets secondaires
et de leur prise en charge. Tout effet indésirable lié au VARIOFILL® for Gluteal
Augmentation doit être communiqué au détaillant et au fabricant.

8. MODE D’UTILISATION – POSOLOGIE
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation est un dispositif médical de classe III
conçu pour être injecté par des médecins ayant une parfaite connaissance de
l’anatomie de la zone à traiter et l’expérience des techniques similaires de
comblement et d’augmentation des tissus mous, (par exemple injection de
graisse). Pour un bon résultat esthétique, il est conseillé d’avoir un bon tissu
conjonctif et de soutien. La quantité à utiliser doit être modérée et suffisante
conformément à l’attente du patient ou de la patiente et de la limite physio-
logique. L’injection de plus de 250 ml de VARIOFILL® for Gluteal Augmentation
n’a pas été étudiée. Il n’y a pas de données disponibles confirmant la nécessité
de plus d’une session d'injections durant les 24 mois suivant le traitement.
Comme pour toute intervention médicale, des précautions habituelles doivent
être respectées. L'injection de VARIOFILL® for Gluteal Augmentation com-
porte un risque d’infection, il est recommandé de suivre en prévention un 
traitement antibiotique et anti-inflammatoire :
• La zone à traiter doit être soigneusement nettoyée avec une solution

désinfectante avant l’injection.
• Suivant ce que décident le médecin et la patiente ou le patient, une

anesthésie locale ou générale avant l’utilisation de VARIOFILL® for
Gluteal Augmentation peut être envisagée.

• L’administration du produit nécessite de pratiquer une petite incision
ou une perforation à l’aide d’une aiguille (1-2mm) dans la peau.

• Par l’utilisation d’aiguilles ou de canules à embout rond entre 16G et
22G x 40 mm, VARIOFILL® for Gluteal Augmentation sera injecté
lentement en sous-cutanée par une technique rétrotraçante, tunnel,
technique croisée, par la technique d’injection multipoints ou une
combinaison de ces techniques.

• La quantité à injecter et la profondeur d’injection dépendent de la
dépression cutanée, de la zone d’injection et de l’effet désiré et sont de
la décision et de la responsabilité du praticien.

• La zone traitée doit être massée après l'injection de manière à ce que
l’implant soit bien réparti.

• Veiller à éviter une surcorrection.

9. AVERTISSEMENT
• Vérifier que l’emballage est intact avant l'utilisation.
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation ne doit pas être utilisé après

la date d’expiration figurant sur l’étiquette.
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation ne doit pas être réutilisé.
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation ne doit pas être re-stérilisé.
• Jeter les aiguilles, canules et seringues (même partiellement utilisées)

dans un récipient conçu à cet effet.
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation est vendu et distribué uniquement

par le réseau exclusif de distributeurs agréés et / ou directement par le
fabricant. Ne pas acheter VARIOFILL® for Gluteal Augmentation en
dehors du réseau de distribution autorisé et exclusif.

Si le produit est modifié, réutilisé, Adoderm GmbH ne peut garantir la perfor-
mance, la fonctionnalité, les caractéristiques, la propreté ni la stérilité du pro-
duit. La réutilisation peut conduire à des affections, infections et/ou troubles
sérieux de la patiente ou du patient et/ou l'utilisateur.

10. CONDITIONS ET DUREE DE CONSERVATION
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation peut être utilisé dans les 3 années

suivant sa fabrication.
• Les dates de fabrication/expiration sont indiquées à la fois sur la boîte et

sur la seringue.
• Température de stockage comprise entre 2°C et 25°C.
• Éviter la lumière excessive.
• Éviter le gel et la chaleur.
• Conserver hors de portée des enfants.
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INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE
Antes de llevar a cabo el tratamiento usted deberá asegurar que el/la paciente
es apto(a) para el tratamiento y que el/la mismo(a) ha recibido las informa-
ciones necesarias referentes a la forma de administración, composición, 
características, instrucciones para el uso, advertencias, indicaciones y contra -
indicaciones, incompatibilidades y posibles efectos secundarios. Antes de la
aplicación de VARIOFILL® for Gluteal Augmentation deberá efectuarse una
anamnesis alérgica e inmunológica al paciente.

1. CARACTERÍSTICAS
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation es un gel estéril de ácido hialurónico,
reabsorbible, reticulado, libre de pirógeno y de origen no animal. Cada caja de
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation contiene:
• una jeringa estéril de 10,0 ml
• una serie de etiquetas informando el número de lote.

Una etiqueta debe acompañar el historial clínico del (de la) paciente y
otra etiqueta debe ser entregada al paciente para garantizar la
trazabilidad

• Un prospecto conforme a la reglamentación Europea reproduciendo
los conocimientos al momento de su publicación.

2. COMPOSICIÓN
Ácido hialurónico reticulado 33 mg/ml;
Producto esterilizado con calor húmedo.

3. INDICACIÓN
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation es un relleno a base de ácido hialuró-
nico indicado para la restauración de volumen y contorno de los glúteos.

4. CONTRAINDICACIONES
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation no debe inyectarse en los vasos san-
guíneos.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation no deberá ser inyectado en pacientes:
• con tendencia a cicatrices hipertróficas y queloides.
• con un historial de enfermedades auto-inmunes o pacientes que se

encuentran en terapias de inmunidad.
• con problemas de coagulación.
• con hiperestesia conocida frente al ácido hialurónico.
No inyectar VARIOFILL® for Gluteal Augmentation en mujeres embarazadas
o en lactancia, ni en jóvenes menores de 18 años de edad.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation no debe inyectarse en zonas con pro-
blemas inflamatorios y/o infecciosos.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation no debe inyectarse en los huesos, los
tendones y los músculos.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation no debe inyectarse en áreas distintas
a los glúteos. No inyectar en el pecho, genitales, cara... 
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation no debe aplicarse en un corto plazo
antes o inmediatamente después de un tratamiento como irradiación, qui-
mioterapia, etc.

La aplicación de VARIOFILL® for Gluteal Augmentation está contraindicada
en el caso de que haya presencia en la zona de los glúteos de otro implante,
sin importar la composición.

5. INSTRUCCIÓN DE USO Y ADVERTENCIAS
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation es un dispositivo médico de clase III el
cual debe ser utilizado por médicos que han sido propiamente entrenados,
con experiencia y conocimiento de la anatomía de la zona glútea y en las
técnicas de relleno corporal en tejidos blandos.

El médico tratante debe prevenir el/la paciente de los posibles riesgos ligados
a las inyecciones de ácido hialurónico en los glúteos y asegurarse que el/la
paciente entiende los signos y síntomas de las posibles complicaciones.

• No inyectar VARIOFILL® for Gluteal Augmentation para inyecciones distin-
tas a inyecciones subcutaneas.
• No inyectar VARIOFILL® for Gluteal Augmentation en los vasos sanguineos
(intravascular).
La introducción de productos a base de ácido hialurónico en los vasos san-
guineos puede causar una embolia (embolia pulmonar, embolia cerebral), una
oclusión de los vasos sanguineos que puede causar una necrosis cutanea, le-
siones en los tejidos subyacentes, isquemia o infarto. Parar inmediatamente
la inyección si uno de los siguientes sintomas aparece: signos de un ataque
cerebral, descolorización/blanqueamiento de la piel, infarto, dolor raro. El/la
paciente debe recibir auxilio médico inmediato y ser remitido(a) a un espe-
cialista apropiado en caso de un evento adverso mayor.
• Pacientes bajo tratamiento anticoagulante deben suspender dicho trata-
miento con un minimo de 14 días antes de la inyección de VARIOFILL® for
Gluteal Augmentation.
• La zona a tratar debe cumplir las condiciones mínimas. A saber un espesor
mínimo de 2 centimetros de tejido subcutaneo es recomendado para cubrir
el implante. Con el fin de asegurarse una cobertura y soporte suficiente de
los tejidos, un examen adecuado como el estiramiento y pellizco “stretch and
pinch test” debe ser realizado.

Recomendar al paciente de no practicar durante las primeras 2 a 4 semanas
después de la inyección cualquier actividad deportiva o actividad que pueda
frenar la cicatrización. Recomendar al paciente en las 2 semanas después
de la inyección la no exposición prolongada al sol, a los rayos UV, a las
temperaturas frías y evitar toda práctica de sauna o hammam.

6. INCOMPATIBILIDADES
La incompatibilidad entre ácido hialurónico y sales de amonio cuaternarias,
como cloruro benzalconium, es conocida. Por consiguiente, nunca es reco-
mendable poner en contacto VARIOFILL® for Gluteal Augmentation con tales
productos o con material médico-quirurgico que han sido tratados con este
tipo de producto. No se conocen interacciones con productos farmacéuticos.
Muy importante: La utilización de VARIOFILL® for Gluteal Augmentation está
contraindicada en el caso de la presencia de cualquier otro implante sin 
importar su composición en la zona de inyección.

7. EFECTOS SECUNDARIOS
El médico deberá informar al paciente de los posibles efectos secundarios 
ligados al uso de VARIOFILL® for Gluteal Augmentation los cuales pueden
producirse inmediatamente o ser retrasados. Entre ellos y bajo consideración
del estado científico de conocimientos y de la formación técnica del fabricante
en el día de la validación del presente documento, lista no exhaustiva:
• Pueden ocurrir reacciones inflamatorias (rubefacción y edema) que estén

asociadas posiblemente con prurito (picor) y dolor a la presión. Estas
reacciones podrán durar algunas horas, días y en algunos casos hasta
una semana.

• Hemorragia local o hematoma en la zona de la inyección. VARIOFILL® for
Gluteal Augmentation deberá inyectarse con precaución.

• Alergia frente a ácido hialurónico.
• Endurecimiento con formación de nódulos.
• Granuloma, urticaria han sido descritas en la literatura después de una

inyección de ácido hialurónico.
• Necrosis de tejidos superficiales está descrita en la literatura,

especialmente en casos de cobertura y/o soporte insuficiente de tejido.
• Embolismo pulmonar no trombótico ha sido descrito en la literatura

posterior a una inyección de ácido hialurónico.
El paciente deberá informar al médico en la mayor brevedad posible en el caso
de que las reacciones secundarias duren más de una semana o en caso de
producirse otro efecto secundario. El médico deberá tratar los mismos ade-
cuadamente. El éxito del tratamiento dependerá de la temprana detección
del (de los) efecto(s) secundario(s). Todo efecto no deseado vinculado al uso
de VARIOFILL® for Gluteal Augmentation debe ser comunicado al distribuidor,
así como al fabricante.

8. APLICACIÓN – DOSIFICACIÓN
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation es un dispositivo médico de clase III
concebido para ser inyectado por médicos con un amplio y aprofundido 
conocimiento de la anatomía humana y que poseen experiencia en técnicas
de relleno, aumento y contorno de los tejidos corporales, por ejemplo inyec-
ciónes de grasa o lipofilling. Para un buen resultado estético se aconseja de
poseer un buen tejido conectivo y de soporte. La cantidad a usar debe ser
moderada y suficiente conforme a la expectativa del paciente y a las limita-
ciones fisiológicas. No hay experiencia inyectando más de 250ml de VARIO-
FILL® for Gluteal Augmentation. La experiencia reportada soporta resultados
por 24 meses. No hay experiencia reportada de más de una sesión durante
24 meses. Al igual que cualquier procedimiento médico, las precauciones ha-
bituales antes de realizar la inyección deben ser respetadas. Dado que la iny-
ección de VARIOFILL® for Gluteal Augmentation tiene un riesgo asociado con
posible infección, se recomienda el uso de antibiótico y/o tratamiento pre-in-
flamatorio.
• La zona a tratar debe ser limpiada y desinfectada cuidadosamente con

una solución desinfectante antes de la inyección.
• Siguiendo lo acordado entre el médico y el/la paciente, una anestesia

local o general antes de inyectar VARIOFILL® for Gluteal Augmentation
puede ser considerada.

• La administración del producto requiere hacer una pequeña incisión o
una perforación con una aguja (1-2 mm) en la piel.

• Mediante el uso de agujas o cánulas con punta redonda entre 16G y 22G
x 40mm VARIOFILL® for Gluteal Augmentation sera inyectado
lentamente en nivel subcutaneo por técnica de retrogrado, tunel, técnica
cruzada, por tecnica de multipuntos o combinación de estas.

• La cantidad a inyectar y la profundidad de inyección depende de la
depresión cutánea de la zona a tratar y del efecto deseado. La cantidad
es decisión y responsabilidad del médico tratante.

• La zona tratada debe ser masajeada después de la inyección de manera a
que el implante sea bien distribuido.

• Evite la sobrecorrección.

9. ADVERTENCIAS
• Antes de usar, verificar que el empaque esté intacto.
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation no debe ser usado después de

la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation no debe ser reutilizado.
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation no debe volverse a esterilizar.
• Tanto las agujas utilizadas, cánulas y jeringas (incluso las parcialmente

usadas) deberán ser desechadas en recipientes adecuados para tratar
los desechos mencionados.

• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation es vendido y distribuido
únicamente por la red exclusiva de distribuidores autorizados y/o
directamente por el fabricante. Abstenerse de comprar VARIOFILL®
for Gluteal Augmentation por fuera de la red autorizada y exclusiva de
distribución.

Si el producto es reprocesado y/o reutilizado, Adoderm GmbH no puede 
garantizar el resultado, funcionalidad, estructura del material, esterilidad del
producto. Reutilización puede llevar a enfermedad, infección y/o lesiones 
serias al/la paciente.

10. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y CONSERVACIÓN 
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation puede utilizarse en un lapso

de 3 años después de su producción.
• Fechas de producción/caducidad están indicadas tanto en la caja

como en la jeringa.
• La temperatura de almacenamiento está entre 2°C y 25°C
• Evitar luz excesiva
• Evitar congelación y calor
• Dejar fuera del alcanze de menores de edad.

INFORMAÇÃO PARA O PACIENTE
Antes de efetuar o tratamento, deve-se assegurar que o paciente é compa-
tível com o tratamento e que recebeu a informação necessária sobre a apre-
sentação, composição, características, precauções de utilização, indicações
e contraindicações, incompatibilidades e possíveis efeitos adversos. Também
deve ser realizada uma anamnese alérgica e imunológica do paciente antes
do uso de VARIOFILL® for Gluteal Augmentation.

1. APRESENTAÇÃO – CARACTERÍSTICAS
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation é um gel estéril reabsorvível, livre de
pirogênio e reticulado ácido hialurônico, de origem não animal. Cada caixa de
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation contém:
• uma seringa estéril de 10,0 ml;
• um conjunto de etiquetas com o número do lote. Uma etiqueta deve

ser colocada na ficha do paciente e a outra deve ser dada ao paciente
de modo a garantir a rastreabilidade;

• Uma bula de acordo com os requisitos dos Regulamentos Europeus e
com a descrição dos conhecimentos no momento da publicação.

2. COMPOSIÇÃO
Ácido hialurônico reticulado 33 mg/ml;
Produto esterilizado com calor úmido.

3. USO PRETENDIDO
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation é um preenchedor injetável à base de
ácido hialurônico, indicado para restauração do volume e do contorno das 
nádegas.

4. CONTRAINDICAÇÕES
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation não deve ser injetado nos vasos
sanguíneos.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation não deve ser utilizado:
• em pacientes com tendência a desenvolver cicatrizes hipertróficas

e queloides;
• em pacientes com histórico de doenças autoimunes ou submetidos a

imunoterapia;
• em pacientes com distúrbios da coagulação;
• em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao ácido hialurônico;
Não injete VARIOFILL® para aumento dos glúteos em mulheres grávidas/
amamentando e em adolescentes com menos de 18 anos de idade.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation não deve ser injetado em áreas com
problemas inflamatórios e/ou infecciosos.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation não deve ser injetado nos ossos, nos
tendões nem nos músculos.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation não deve ser injetado para outra indi-
cação que não o aumento das nádegas. Não injete na mama, na área genital,
no rosto, etc.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation não deve ser utilizado dentro de um
curto período de tempo antes ou após um tratamento como radiação, qui-
mioterapia, etc.

O uso de VARIOFILL® for Gluteal Augmentation é contraindicado se outro
preenchedor de qualquer composição estiver presente na área da injeção.

5. PRECAUÇÕES
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation é um dispositivo médico de classe III
que só deve ser usado por profissionais com treinamento, experiência e 
conhecimento apropriados sobre a anatomia no local de injeção e nos seus
arredores e a técnica de injeção de preenchimento em tecidos moles.

O profissional é obrigado a falar com o paciente antes do tratamento e alertar
sobre todos os riscos potenciais da injeção em tecidos moles e garantir que
ele esteja ciente dos sinais e sintomas de possíveis complicações.

• Não usar VARIOFILL® for Gluteal Augmentation para outras injeções que
não sejam injeções profundas em tecidos moles (por exemplo, injeção sub-
cutânea
• Não injetar em vasos sanguíneos (intravasculares)
A introdução de produto à base de ácido hialurônico na vasculatura (corrente
sanguínea) pode levar a embolização (embolia pulmonar, embolia cerebral,
etc.), oclusão dos vasos levando a necrose da pele e danificar estruturas sub-
jacentes ou isquemia ou infarto. Interromper imediatamente a injeção se o
paciente apresentar algum dos seguintes sintomas, incluindo sinal de aci-
dente vascular cerebral, empalidecimento da pele ou dor incomum durante o
procedimento ou logo após ele. O paciente deve receber atenção médica ime-
diata e, possivelmente, avaliação por um especialista apropriado se ocorrer
algum importante evento adverso.
• Pacientes que se encontram em tratamentos com substâncias anti-
coagulantes devem parar o tratamento 14 dias antes da injeção do ácido 
hialurônico.
• A área a ser tratada deve atender aos requisitos de cobertura suficiente
de tecido. Isso significa que são recomendados pelo menos dois centímetros
de tecido subcutâneo para cobrir o material. O excesso de pele e a cobertura
de tecido devem ser medidos antes do tratamento por meio de um teste
apropriado, como teste de estiramento e pinça.

Recomenda-se ao paciente que não exerça quaisquer atividades esportivas
e atividades que possam afetar a cicatrização durante 2 a 4 semanas após a
injeção e evitar a exposição prolongada ao sol, UV, temperaturas baixas, bem
como sauna ou banho de vapor durante 2 semanas após a injeção.

6. INTERAÇÕES
É conhecida a incompatibilidade entre o ácido hialurônico e os sais do amônio
quaternário, como o cloreto de benzalcónio. Portanto, não é apropriado co-
locar VARIOFILL® for Gluteal Augmentation em contato com esses produtos
nem com material médico-cirúrgico tratado com amônio quaternário. 
Interações com produtos farmacêuticos não são conhecidas.
Muito importante: o uso de VARIOFILL® for Gluteal Augmentation é contrain-
dicado se na área a ser injetada já estiver presente outro preenchedor de
qualquer composição.

7. EFEITOS COLATERAIS
O médico deve informar o paciente que os possíveis efeitos colaterais asso-
ciados ao uso de VARIOFILL® for Gluteal Augmentation podem ocorrer ime-
diatamente ou podem ser retardados. Entre os efeitos colaterais, tendo em
consideração o estado dos conhecimentos científicos e formação técnica do
fabricante no dia de validação desta bula, incluem-se, mas não se limitam a,
estes:
• podem ocorrer reações inflamatórias após a injeção. Vermelhidão e edema

que podem estar associados a prurido e dor devido à pressão do material
de enchimento no tecido. As reações podem persistir por algumas horas,
dias, em alguns casos, durante até uma semana.

• sangramento local ou hematoma na área injetada, principalmente em
pacientes em tratamento com substâncias anticoagulantes, VARIOFILL®
for Gluteal Augmentation deve ser injetado com precaução.

• alergia ao ácido hialurônico
• indurações com formação de nódulos no local da injeção
• granuloma e urticária foram descritos na literatura após injeção de

ácido hialurônico
• necrose de superfície foi descrita na literatura, especialmente no caso

de uma cobertura insuficiente de tecidos moles.
• embolia pulmonar não trombótica foi descrita na literatura após injeção

de ácido hialurônico.
A persistência das reações secundárias após uma semana ou o aparecimento
de qualquer outro efeito colateral devem ser relatados ao médico pelo 
paciente o mais rápido possível. O médico deve tratar o paciente com um tra-
tamento adequado. O sucesso do tratamento depende da detecção precoce
dos efeitos colaterais. Qualquer outro efeito indesejável relacionado ao 
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation deve ser relatado ao revendedor e ao
fabricante.

8. MODO DE USO – POSOLOGIA
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation é um dispositivo médico de classe III
projetado para ser injetado por médicos, que possuem conhecimento pro-
fundo sobre anatomia humana, procedimento operacional médico e que têm
experiência em técnicas semelhantes para preenchimento e aumento de 
tecido corporal, por exemplo transplante de gordura. Recomenda-se uma 
cobertura e suporte suficientes de tecido na área tratada para se obter um
om resultado estético. A quantidade a ser utilizada deve ser moderada e su-
ficiente, de acordo com a expectativa do paciente e a limitação fisiológica.
Não existe relatos de casos de injeção de mais de 250 ml de VARIOFILL® for 
Gluteal Augmentation. Os casos relatados ao fabricante podem suportar 
resultados por 24 meses. Nenhum caso foi relatado por mais de uma sessão
durante 24 meses. Como qualquer outro procedimento médico, devem ser
tomadas precauçõespadrão antes de se aplicar a injeção. Como a injeção 
de VARIOFILL® for Gluteal Augmentation está associada ao risco inerente de
infecção, recomenda-se um pré-tratamento com anti-bióticos e anti-infla-
matórios.
• A zona a ser tratada deve ser corretamente limpa com uma solução

desinfetante antes da injeção.
• Além disso, deve ser aplicada anestesia local ou geral, dependendo do

procedimento e da preferência do médico e do paciente, antes do uso do
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation.

• A administração do produto requer uma pequena incisão ou perfuração
usando uma agulha (1-2mm) na pele.- Com agulhas ou cânulas rombudas
entre 16G-22G x 40 mm, VARIOFILL® for Gluteal Augmentation deve ser
injetado lentamente posicionado subcutaneamente pela técnica de
retirada linear (técnica de túnel ou cruzada), pela técnica de punção serial
ou por uma combinação dessas técnicas.

• A quantidade de volume a ser injetado e a profundidade da injeção
dependem da depressão cutânea, do local da injeção e do efeito desejado
e são de decisão e responsabilidade do médico responsável.

• A zona tratada deve ser massageada após a injeção para espalhar bem
o implante.

• Tomar cuidado para evitar sobrecorreção.

9. ATENÇÃO
• Verificar se a embalagem está intacta antes de usar.
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation não deve ser utilizado após a

data de validade indicada no rótulo
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation não deve ser reutilizado.
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation não deve ser reesterilizado.
• Agulhas, cânulas e seringas usadas (mesmo que parcialmente usadas)

devem ser descartadas num coletor previsto para esta finalidade.
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation é vendido e distribuído apenas

pela rede exclusiva de distribuidores autorizados e/ou diretamente pelo
fabricante. Evite comprar VARIOFILL® for Gluteal Augmentation fora
da rede de distribuição autorizada e exclusiva.

Se o produto for reprocessado e/ou reutilizado, a Adoderm GmbH não poderá
garantir desempenho, funcionalidade, estrutura do material, limpeza ou 
esterilidade do produto. A reutilização pode causar doenças, infecção e/ou
lesões graves ao paciente ou ao usuário.

10. CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO E VIDA ÚTIL
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation pode ser usado dentro

de 3 anos após a fabricação
• As datas de fabricação/validade estão indicadas na caixa e na seringa
• A temperatura de armazenamento é de 2°C a 25°C
• Evitar luz excessiva
• Evitar congelar e aquecer
• Mantenha fora do alcance das crianças

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE
Prima di eseguire il trattamento, è appropriato accertarsi che il paziente sia
idoneo al trattamento e che abbia ricevuto tutte le informazioni necessarie
su presentazione, composizione, caratteristiche, precauzioni per l'uso, indi-
cazioni e controindicazioni, incompatibilità e potenziali effetti indesiderati.
Prima dell'uso di VARIOFILL® for Gluteal Augmentation è necessario eseguire
inoltre un'anamnesi allergica e immunologica del paziente.

1. PRESENTAZIONE DELLE CARATTERISTICHE
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation è un gel di acido ialuronico apirogeno,
reticolato, riassorbibile e sterile, di origine non animale. Ogni confezione di
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation contiene:
• una siringa sterile da 10,0 ml
• un serie di etichette con il numero di lotto; un'etichetta deve essere

applicata alla documentazione del paziente e un'altra deve essere
fornita al paziente per garantirne la tracciabilità;

• un inserto conforme ai requisiti delle Normative Europee e che descrive
le conoscenze al momento della pubblicazione.

2. COMPOSIZIONE
Acido ialuronico reticolato 33 mg/ml;
Prodotto sterilizzato con calore umido.

3. USO PREVISTO
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation è un riempitivo iniettabile a base di
acido ialuronico indicato per il ripristino del volume e del contorno dei glutei.

4. CONTROINDICAZIONI
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation non deve essere iniettato nei vasi san-
guigni.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation non deve essere utilizzato:
• su pazienti inclini a sviluppare cicatrici ipertrofiche e cheloidi;
• su pazienti con una storia di malattie autoimmuni o sottoposti a

immunoterapia;
• su pazienti con problemi di coagulazione;
• su pazienti con ipersensibilità nota all'acido ialuronico;
Non iniettare VARIOFILL® per l'aumento del gluteo su donne in gravidanza/
allattamento e su adolescenti di età inferiore a 18 anni.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation non deve essere iniettato in aree inte-
ressate da problemi infiammatori e/o infezioni.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation non deve essere iniettato nelle ossa,
nei tendini, nei muscoli.
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation non deve essere iniettato in altre indi-
cazioni oltre ai glutei. Non iniettare nel seno, nell'area genitale, nel viso…
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation non deve essere utilizzato entro un
breve periodo di tempo prima o dopo un trattamento come ad esempio ra-
diazioni, chemioterapia ecc.

L'uso di VARIOFILL® for Gluteal Augmentation è controindicato se nell'area
dove avverrà l'iniezione è già presente un altro riempitivo di qualsiasi 
composizione.

5. PRECAUZIONI PER L'USO
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation è un dispositivo medico di classe III che
dovrebbe essere utilizzato solo da professionisti con formazione, esperienza
e conoscenze appropriate sull'anatomia dell'area di iniezione e della zona 
circostante e sulla tecnica di iniezione dei riempitivi nei tessuti molli.

Il professionista è tenuto a informare e avvisare il paziente dei potenziali rischi
dovuti alle iniezioni nei tessuti molli prima del trattamento nonché ad assi-
curarsi che il paziente sia consapevole dei segni e dei sintomi di potenziali
complicazioni.

• Non utilizzare VARIOFILL® for Gluteal Augmentation per iniezioni diverse
da iniezioni nei tessuti molli profondi (iniezioni sottocutanee)
• Non iniettare nei vasi sanguigni (intravascolare)
L'introduzione del prodotto a base di acido ialuronico nel sistema vascolare
(flusso sanguigno) può portare a embolizzazione (embolia polmonare, embolia
cerebrale ...), occlusione dei vasi che portano alla necrosi cutanea e danni alle
strutture sottostanti o ischemia o infarto. Interrompere immediatamente
l'iniezione se il paziente presenta uno dei seguenti sintomi, tra cui segno di
ictus, scottature della pelle o dolore insolito durante la procedura o poco dopo
l'intervento. Il paziente deve ricevere prontamente assistenza medica ed
eventualmente la valutazione da parte di uno specialista appropriato in caso
si verifichi un evento avverso importante.
• I pazienti sottoposti a trattamento basato su sostanze anticoagulanti 
devono interrompere il trattamento 14 giorni prima dell'iniezione di acido 
ialuronico.
• L'area da trattare deve disporre di una sufficiente copertura tissutale. Ciò
significa che si raccomandano almeno due centimetri di tessuto sottocutaneo
per coprire il materiale. La cute in eccesso e la copertura del tessuto devono
essere misurate prima del trattamento con un test adeguato, come il test di
stiramento e il pinch test.

Consigliamo al paziente di non praticare attività sportive o di altro tipo che
possano influire sulla guarigione della ferita per 2-4 settimane dopo l'inie-
zione ed evitare l'esposizione prolungata a sole, raggi UV, temperature fredde,
sauna o bagno turco nelle 2 settimane successive all'iniezione.

6. INCOMPATIBILITÀ
È nota l'incompatibilità tra l'acido ialuronico e i sali di ammonio quaternario
come il cloruro di benzalconio. Pertanto, non è opportuno mettere a contatto
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation con tali prodotti né con materiale me-
dico-chirurgico trattato con ammonio quaternario. Le interazioni con prodotti
farmaceutici non sono conosciute.
Molto importante: l'uso di VARIOFILL® for Gluteal Augmentation è contro-
indicato se nell'area dove avverrà l'iniezione è già presente un altro riempitivo
di qualsiasi composizione.

7. EFFETTI COLLATERALI
Il professionista deve informare il paziente che i potenziali effetti collaterali
legati all'uso di VARIOFILL® for Gluteal Augmentation possono verificarsi im-
mediatamente o in seguito. Tra questi e in considerazione dello stato della
conoscenza scientifica e della formazione tecnica del produttore nel giorno
di convalida di questo inserto. Questi comprendono, a titolo esemplificativo
ma non esaustivo, i seguenti:
• Reazioni infiammatorie a seguito dell'iniezione, arrossamenti ed edemi

che possono essere associati a prurito e dolore dovuti alla pressione
del riempitivo sul tessuto. Le reazioni possono durare per qualche ora,
giorno o, in alcuni casi, una settimana.

• Sanguinamento o ematoma locale nella zona in cui è avvenuta l'iniezione,
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation deve essere iniettato con
precauzione.

• Allergia all'acido ialuronico.
• Indurimento con formazione di noduli.
• Granuloma, orticaria sono stati descritti nella letteratura dopo l'iniezione

di acido ialuronico.
• Necrosi superficiale è stata descritta nella letteratura in particolare nei

casi di copertura tissutale insufficiente.
• Embolia polmonare non trombotica è stata descritta nella letteratura

dopo l'iniezione di acido ialuronico.
La persistenza di reazioni secondarie per più di una settimana o la comparsa
di eventuali effetti collaterali deve essere tempestivamente riportata al pro-
fessionista dal paziente. Il professionista dovranno curare tali effetti collaterali
con trattamento adeguato. Il successo del trattamento dipende dal rileva-
mento precoce degli effetti collaterali. Qualsiasi altro effetto indesiderato 
relativo a VARIOFILL® for Gluteal Augmentation deve essere segnalato al 
rivenditore e al produttore.

8. MODALITÀ D'USO – POSOLOGIA
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation è un dispositivo medico di classe III
progettato per essere iniettato da medici che presentano una conoscenza ap-
profondita dell'anatomia umana e delle procedure operative mediche e hanno
esperienza con tecniche simili per il riempimento e l'aumento del tessuto 
corporeo, ad esempio il trapianto di grasso. Per ottenere un buon risultato
estetico si consiglia una copertura tissutale e un supporto sufficiente nell'area
trattata. La quantità da utilizzare deve essere moderata e sufficiente in base
alle aspettative del paziente e alle limitazioni fisiologiche. Non vi è alcuna 
esperienza per quanto concerne l'iniezione di più di 250 ml di VARIOFILL® for
Gluteal Augmentation. L'esperienza riportata al produttore può supportare
risultati per 24 mesi. Non è stata riportata alcuna esperienza per più di una
sessione nell'arco di 24 mesi. Come ogni altra procedura medica di questo
tipo, occorre adottare le precauzioni standard prima di procedere all'iniezione.
Poiché l'iniezione di VARIOFILL® for Gluteal Augmentation è associata a un
rischio intrinseco di infezione, si raccomanda un pretrattamento antibiotico
e antinfiammatorio.
• L'area da trattare deve essere adeguatamente pulita con soluzione

disinfettante prima dell'iniezione.
• Inoltre, a seconda della procedura e delle preferenze del professionista e

del paziente, è necessario applicare un'anestesia locale o generale prima
dell'uso di VARIOFILL® for Gluteal Augmentation.

• La somministrazione del prodotto richiede una piccola incisione o una
perforazione usando un ago (1-2mm) nella pelle.

• Se si utilizzano aghi o cannule smussate tra 16G-22G x 40mm,
VARIOFILL® for Gluteal Augmentation deve essere iniettato lentamente
per via sottocutanea con tecnica di prelievo lineare (tecnica a tunnel
o tecnica a incrocio), con tecnica di puntura seriale o con una combinazione
di queste tecniche.

• La quantità di volume da iniettare e la profondità di iniezione dipendono
dalla depressione cutanea, dal punto di iniezione e dall'effetto desiderato
e sono decisioni e responsabilità del professionista che esegue l'iniezione.

• La zona trattata deve essere massaggiata dopo l'iniezione per estendere
bene l'impianto.

• Fare attenzione ad evitare ipercorrezioni.

9. CAUTELA
• Prima dell'uso controllare che la confezione sia intatta.
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation non deve essere utilizzato

dopo la data di scadenza riportata sull'etichetta.
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation non deve essere riutilizzato.
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation non deve essere risterilizzato.
• Gli aghi, le cannule e le siringhe (anche se usate solo in parte) usati

devono essere smaltiti in un raccoglitore progettato a tale scopo.
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation è venduto e distribuito solo

dalla rete esclusiva di distributori autorizzati e/o direttamente dal
produttore. Astenersi dall'acquistare VARIOFILL® for Gluteal Augmen-
tation al di fuori della rete di distribuzione autorizzata ed esclusiva.

Se il prodotto viene rilavorato e/o riutilizzato, Adoderm GmbH non può 
garantire le prestazioni, la funzionalità, la struttura del materiale, la pulizia o
la sterilità del prodotto. Il riutilizzo del prodotto può provocare malattie, 
infezioni e/o gravi lesioni al paziente o all'utilizzatore.

10. CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E SCADENZA
• VARIOFILL® for Gluteal Augmentation può essere utilizzato entro

3 anni dalla data di produzione
• Le date di produzione/scadenza sono indicate sia sulla confezione

che sulla siringa
• La temperatura di stoccaggio deve essere compresa tra 2°C-25°C
• Evitare luce eccessiva
• Evitare il congelamento e il calore
• Enere fuori dalla portata dei bambini

FOLLETO EXPLICATIVOPTPROSPECTOES MODALITÀ D’USOIT
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