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@ Notice d’utilisation

Description

Teosyal® Kiss est un gel viscoélastique d'acide hyaluronique réticulé, stérile, non pyrogéne, transparent, d‘ori-
gine non animale. Chaque boite contient une ou deux seringues préremplies de eosro\@ Kiss. gour chaque
seringue, la boite contient deux aiguilles stériles 27G1/2" et deux étiquettes de tracabilité (dont une & remetire
au patient, et une étiquette & conserver par le médecin dans le dossier patient). Le volume de chaque seringue
est indiqué sur le condifionnement carton ainsi que sur chaque seringue.

Composition :
Acide hyaluronique réticulé
Tampon phosphate pH 7,3 ..

Indications

Les actions thérapeutiques des produits Teosyal® sont les suivantes :

- modification de la structure de la peau mature : restauration des volumes, comblement des rides et des plis de
la peau, restauration de I'hydratation cutanée

- chirurgie reconstructive : comblement des marques dues & des cicatrices, reconstruction des volumes perdus
suite A une lipoatrophie.

Teosyal® Kiss est indiqué pour I'augmentation du volume des lévres et pour la correction des commissures

labiales moyennes & profondes.

Mode d’action

Teosyal® Kiss s'injecte dans la muqueuse pour le traitement des évres et dans le derme profond pour la cor-
rection de la dépression cutanée. Teosyal® Kiss crée ainsi un volume qui comble les rides et restaure le volume
des évres. Teosyal® Kiss est biodégradable et se résorbe lentement dans le temps. En fonction de la profondeur
des rides ou du volume des lévres a traiter, en général une a frois séances de traitement sont nécessaires &
I'obtention d'un niveau de correction optimal. Des séances de refouche périodiques permettent ensuite de
mainfenir le niveau de correction désiré.

Contre-indications

Teosyal® Kiss ne doit pas étre ufilisé :

- pour la correction des rides superficielles

- pour des injections autres qu'infradermiques

- en association avec un peeling, un traitement qu laser ou & base d'ulirasons

-si le patient souffre d'affections cutanées, d'inflammation ou d'infection sur la zone & traiter ou & proximité
de cette zone.

-dans le cas de patients ayant une hypersensibilité connue & I'acide hyaluronique, avec des antécédents
d'allergies sévéres ou de cgoc anaphylactique,

- dans le cas de patients souffrant de maladies autoimmunes,

- les interactions avec d'autres implants de comblement n’ayant pas été étudiées, il est déconseillé d'injecter
Teosyal® Kiss sur des zones en présence d'autres implants de comblement

- chez la femme enceinte, dllaitant, ou chez les enfants.

Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.

Posologie et mode d’administration

L'injection de Teosyal® Kiss est réservée & des praficiens formés aux techniques d'injection de produits destinés
au comblement dyes rides et & |’augmentction du volume des lévres. Avant de éébuter le traitement, il est
nécessaire de bien interroger le patient sur ses antécédents médicaux, de I'informer des résultats prévisibles
du traitement, et de ses eﬂ%s indésirables r)otenﬁels, Bien désinfecter les zones & corriger. Il est recommandé
d'in‘jecter avec les aiguilles fournies dans la boite. Teosyal® Kiss s'injecte lentement dans le derme moyen &
profond pour la correction des rides ou dans la muqueuse pour le traitement des lévres, & I'aide de la technique
d'injection linéaire tracante. Si I'injection est faite de fagon trop profonde, c’est<-dire dans le tissu sous cutané,
la correction n’aura pas la durabilité escomptée. Une injection trop profonde se reconnait au fait que les tissus
sous cutanés n’offrent pas de résistance lors de I'injection du produit, contrairement au derme. Si on peut voir
la couleur de l'aiguille sous la peau lors de I'injection, cela signifie que cette injection sera trop superficielle
ce qu'il convient également d'éviter, car le résultat de la correction pourra étre irrégulier. Le volume & injecter
dépend des corrections & effectuer. Il est toutefois recommandé de ne pas dépasser 2 ml par séance. Il est
important de ne pas surcorriger. Bien masser les zones traitées afin de s'assurer de la répartifion uniforme du
produit dans les zones corrigées.

Effets secondaires

Le praticien doit informer le patient qu'il existe des effets secondaires potentiels liés & I'implantation de ce

dispositif survenant immédiatement aprés injection ou de facon retardée. Parmi ceux<i (liste non exhaustive):

-Iv@mifestutions locales: réactions inflammatoires (érythéme, cedéme, douleur au point d'injection), héma-
tomes, démangeaisons, pertes de sensibilité transitoire au niveau de la zone injectée, dysc,-lromie, abces,
indurations, nodules (pouvant &fre des granulomes), nécroses cutanées, migrations de I'implant.

- Manifestations générales: hypersensibiﬁté immédiate pouvant aller jusqu’au choc anaphylactique.

Tout effet secondaire autre que ceux décrits ci-dessus ou persistant au-deld d'une semaine devra éfre signalé

au praticien par le patient.

Le praticien en informera & son tour le revendeur du produit dans les meilleurs délais.

Assemblage de l'aiguille sur la seringue

Pour une manipulation optimale des produits Teosyal®, il est important que 'aiguille soit montée sur la seringue
conformément aux 4 étapes mentionnées dans le schéma (voir figures 1'a 5). En cas de sensation d’obstruction
ou de pression en cours d'injection, stopper I'injection et changer d'aiguille.

Précautions d’emploi

Vérifier la date de péremption et I'intégrité de I'emballage avant utilisation. Ne pas utiliser si la date de pé-
remption est dépassée ou si I'emballage est endommagé. Il convient de déconseilrer au patient de prendre, la
semaine précédant la séance d'injections, de la vitamine E & forte dose, de I'aspirine, des antiinflammatoires
ou des anticoagulants. Recommander au patient de ne pas se maquiller pendant les douze heures qui suivent
I'injection et de ne pas s’exposer & des températures extrémes (froid intense, sauna, hammam...) pendant la
semaine qui suit le fraitement. A la fin de la séance de traitement, il est impératif de jeter tout reste de produit
inufilisé. Ce dispositif est destiné & un usage unique. En cas de réutilisation, la stérilité n’est plus garantie, le gel
j)eu! &tre détérioré réduisant son efficacité et le gel peut avoir séché génant son extrusion & travers une aiguille.
eter les aiguilles usagées dans des collecteurs appropriés.

Conditions de conservation

Conserver entre 2°C et 25°C, & I'abri du rayonnement direct du soleil.
Avant ufilisation s'assurer de 'absence de signes visibles de détérioration du conditionnement.
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Instruction leaflet

Description

Teosyal® Kiss is a fransparent, non pyrogenic, sterile, crosslinked, hyaluronic acid, viscoelastic gel of non-
animal origin. Each box contains one or two prefilled syringes of Teosyal® Kiss. For each syringe, the box
contains two sterile 27G1/2" needles and two ftracability labels (one to be given to the patient, and one to
be kept by the doctor in the patient's file). The volume of each syringe is shown on the packaging carton as
well as on each syringe.

Composition:
Crossinked hyaluronic acid .
Phosphate buffer pH 7.3 ...

Indications

The therapeutic purposes of Teosyal® products are:

-to modi‘{/)ethe anafomy of aged skin: restoration of volumes, filling of skin depression and wrinkle, restoration
of skin hydration,

- reconstructive surgery: filling of depressions due to scars, reconstruction of volumes lost by lipoatrophy.

Teosyal® Kiss is indicated for increasing lip volume and for the correction of moderate to deep lines at the

corners of the mouth.

Mode of action

Teosyal® Kiss is injected into the mucosa for the freatment of lips and info the deep dermis for the correction of
cutaneous depressions. Teosyal® Kiss thus creates a volume that corrects wrinkles and restores the lip volume.
Teosyal® Kiss is biodegrodcﬁle and is absorbed slowly over time. According to the depth of the wrinkles or
the volume of the lips to be treated, normally one fo three freatment sessions are necessary to obtain optfimal
level of correction.

Periodic touch-up sessions following the treatment maintain the desired level of correction.

Contra-indications

Teosyal® Kiss must not be used:

- for the correction of superficial wrinkles.

- for injections other than infradermal

- in combination with peeling, laser treatment or ulrasound-based

- if the patient has cutaneous disorders, inflammation or infection at the treatment site or near o this site.

- in the case of patients having a known hypersensitivity to hyaluronic acid, with a history of severe allergy or
anaphylactic shock,

- in case of patients with autoimmune diseases,

- Due fo possible interactions with other filling implants, which have not been researched, it is inadvisable to
inject Teosyal® Kiss into sites in the presence of other filling implants.

- in pregnancy, breastfeeding mothers, or in children

Do not inject info blood vessels

Posology and method of administration

Teosyal® Kiss is only to be carried out by practitioners trained in injection techniques for products designed fo
correct wrinkles and increase lip volumegefore beginning treatment, patients must be questioned regarding
their past medical history and informed regarding the foreseeable outcome of treatment and of potential unde-
sirable effects. Correction sites must be properly disinfected. It is advised to perform injections using the needles
provided in the box. Teosycl® Kiss is injected slowly into the mid to deep dermis to correct wrinkles or into the
mucosa fo treat lips, using a linear threading injection technique. If the injection is made too deeply, i.e., into
subcutaneous tissue, the correction will not have the sought after duration of action. An injection which is too
deep, will encounter subcutaneous tissue which will not give rise to resistance during injection of the product,
in contrast to the dermis. If the colour of the needle is visﬁ)le under the skin during injection, this indicates that
the injection will be too superficial, which it is also advisable to avoid, as the result of the correction might be
irregular. The injection volume is dependent upon the correction required. It is however recommended not to
exceed 2 ml per session. It is important not to overcorrect. Massage the treated sites carefully in order to ensure
a uniform distribution of the product at the corrected sites.

Side effects

The practiioner must inform the patient that there are potential side effects related to the implantation of this

device, occurring immediately following injection or after a delay. These include, among others:

- Local manifestations: inflammatory reactions (erythema, oedema, pain at the point of injection), haematomas,
itching, temporary loss of sensitivity around the injected area, dyschromia, abscesses, indurations, nodules
gossi ly granulomas), skin necrosis, migration of the implant.

- eneroYmunifestaﬁons: immediate hypersensitivity up fo anaphylactic shock.

The patient should inform the practifioner of any secondary effect other than those described above or any

effect persisting beyond one week.

The practitioner wil, in turn, inform the product retailer within the shortest time possible.

Assembly the needle on the syringe

For optimum use of Teosyal® products, it is important for the needle to be assembly on the syringe followin
the 4 steps detailed in the diagrams (see figures 1 to 5). Stop the injection and change the need?e if you fea
an obstruction or pressure during the injection.

Precautions for use

Verify the expiry date and the integrity of the packaging before use. Do not use if the expiry date is exceeded
or if the packaging is damaged. You should warn the patient against taking high-dose \Eamin E, aspirin, anfi-
inflammatories or anticoagulants, during the week before the injections session. Advise the patient not fo use
make-up during the 12 hours following injection and to avoid extreme temperatures (intense cold, sauna,...)
during the weeq( following treatment. At the end of the treatment session, it is essential fo discard all remaining
unused product. This device is infended for single use only. Sterility is not guaranteed in the event of re-use. The
gel can deferiorate, reducing its efficiency and the gel can dry out, hindering its extrusion through a needle.

ispose of used needles in appropriate containers.

Storage conditions

Store between 2°C and 25°C, away from direct sunlight.
Make sure there are no visible signs of damage to the packaging before use.

.25 m,
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@ Gebrauchsanweisung

Beschreibung

Teosyal® Kiss ist ein viskoelastisches Gel mit refikulierter steriler, nicht pyrogener, fransparenter Hyaluronscure
nicht animalischen Ursprungs. Jede Packung enthdlt eine bzw. zwei Spritzen mit Teosyal® Kiss. Pro Spritze
befinden sich in der Packung zwei sferile 27G1/2"Kanilen und zwei Rickverfolgbarkeitsetiketten (von denen
eines dem Patienten zu ibergeben ist und eines vom Arzt in der Patientenakte aufzubewahren ist). Der Inhalt
der Spritzen ist auf die Karton-Verpackung sowie die einzelnen Spritzen aufgedruckt.

Zusammensetzung:
Retikulierte Hyaluronséiure .
Phosphatpuffer pH 7,3 ...

Indikationen

Die therapeutische Wirkung von Teosyal® Produkten umfasst:

- Verbesserung der Hautstruktur reiferer Haut: Wiederherstellung des Volumens, Auffiillung von Gesichtsfalten
und Hautfurchen, Regulierung des Feuchtigkeitshaushalts der Haut

- Wiederherstellungschirurgie: Auffillen von narbenbedingten Hautverfiefungen, Wiederherstellung des durch
Lipoatrophie verlorenen Volumens.

Teosyal® Kiss ist ein Mittel zur Erhdhung des Lippenvolumens und zur Korrektur mittlerer bis fiefer Falten im

Mundwinkelbereich.

Wirkungsweise

Teosyal® Kiss wird an der Stelle in die tiefe Dermis injiziert, wo die stérende Falte korrigiert werden soll bzw.
zur Klntersprifzung der Lippen in die Lippenschleimhaut injiziert. Teosyal® Kiss fillt auf %ieseWeise die Falten
auf und stellt das urspriingliche Lippenvoﬁmen wieder her. ]feosyo\® Kiss ist biologisch abbaubar und resorbiert
sich mit der Zeit. Je nach Lippenvolumen bzw. Tiefe der zu behandelnden Falten sind in der Regel ein bis drei
Behandlungen erforderlich, um ein optimales Ergebnis zu erzielen. Im Anschluss sollten von Zeit zu Zeit Na-
chbehandlungen vorgenommen werden, um das erreichte Korrekturergebnis aufrechtzuerhalten.

Gegenanzeigen

Teosyal® Kiss darf nicht verwendet werden:

- zur Korrektur oberfléchlicher Falten.

- fiir nicht intradermische Injektionen

- in Verbindung mit Peelings, Laserbehandlungen oder auf Ultraschallbasis

-wenn beim Patienten am Behandlungsbereich oder in der Umgebungen dieses Bereichs Hautkrankheiten,
Entziindungen oder Infektionen vorliegen.

- falls dem Patienten bekannt ist, dass er Hyaluronséure nicht veriréigt und er nach entsprechender Behandlung
bereits einmal schwere allergische Reaktionen bzw. einen Allergieschock erlitten hat,

- bei Patienfen an einer Autoimmunerkrankung leidet,

- Da Wechselwirkungen mit anderen Auffilllimplantaten nicht untersucht wurden, wird davon abgeraten, Teo-
syal® Kiss in Bereic%e einzuspritzen, in denen andere Auffillimplantate vorhanden sind.

- wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit und bei Kindern

Nicht in die BlutgeféiBe injizieren

Dosierung und Verabreichung

Die Behandlung mit Teosycl® Kiss darf nur von Arzten vorgenommen werden, die speziell fir den Bereich
Lippenunterspritzung und Faltenauffillung ausgebildet sind. Vor Behandlungsbeginn ist der Patient genau zu
seiner Krankengeschichte zu befragen und iber die absehbaren Behandlungsergebnisse sowie die potentiellen
Nebenwirkungen aufzukléren. Zuq(orrigierende Bereiche gut desinfizieren. Wir empfehlen die Verwendung
der in der Packung mitgelieferten Kanilen. Teosyal® Kiss wird mit der linearen Injektionstechnik -Verfahren
langsam in_die mittlere bis tiefe Dermis entlang der Falte bzw. Geht die Injekfion zu tief, bis in das
subkutane Gewebe, kann nicht die erwiinschte Dauerhaftigkeit der Korrektur erreicht werden. Eine zu tiefe
Injektion ist daran zu erkennen, dass im subkutanen Gewebe, anders als in der Dermis, beim Einspritzen des
Produkts kein Widerstand spiirbar ist. Genauso ist zu vermeiden, dass bei der Injektion die Nadelfarbe durch
die Haut erkennbar ist. Denn dies weist dies darauf hin, dass die Injektion zu oberfléchlich ist, was zu einem
ungleichméfBigen Korrekturergebnis fihrt. Das Injektionsvolumen hdngt von der angestrebten Korrektur ab.
Es wird aber empfohlen, ein%/olumen von 2 ml pro Sitzung nicht zu iberschreiten.” Uberkorrekturen sollien
vermieden werden. Behandelte Bereiche gut massieren, um%ﬁr eine gleichmdBige Verteilung des Produkts in
den korrigierten Bereichen zu sorgen.

Nebenwirkungen

Der Prakfiker muss den Patienten informieren, dass méglicherweise Nebenwirkungen in Verbindung mit der

Implantierung dieses Gerdts auftreten kdnnen, und zwar direkt nach der Injektion oder verzégert, darunter

(Liste nicht vollstéindig): R

- Ortliche Nebenwiriungen: entziindliche Reakfionen (Erythem, Odem, Schmerzen an der Injektionsstelle),
Hamatome, Juckreiz, voribergehender Empfindlichkeitsverlust am Injekfionsbereich, Verfarbungen, Abszess,
Verhartungen, Knoten (méglicﬁerweise Granulome), Hautnekrosen, Migration des Implantats.

- Allgemeine Nebenwirkungen: sofortige Uberempfindlichkeit bis hin zum anaphylaktischen Schock.

Alle anderen als die oben Eeschriebenen Nebenwirkungen oder solche, die langer als eine Woche anhalten,
mijssen vom Patienfen dem Prakiiker gemeldet werden.

Der Praktiker informiert seinerseits schnellstmdglich den Handler des Produkis.

Aufsetzen der Kanile auf die Spritze

Fiir den optimalen Einsatz der Teosyal®-Produkte ist es wichtig, dass die Kanile korrekt entsprechend der (in
den Abbiﬁun en i||us'riertenLSchrih‘e 1 bis 4 auf die Spritze aufgesetzt wird.Wenn Sie beim Injizieren einen
Widerstand oger Gegendruck verspiiren, stoppen Sie den Injektionsvorgang und wechseln Sie die Kaniile aus.

VorsichtsmaBnahmen

Verfallsdatum und Unversehrtheit der Verpackung vor Gebrauch iberpriifen. Bei abgelaufenem Verfallsdatum
oder beschadigter Verpackung Produkt nicht meﬁr verwenden. Informieren Sie den Patienten dariiber, dass er
eine Woche vor der Unterspritzung kein hoch dosiertes Vitamin E, Aspirin, entzindungshemmende oder die
Blutgerinnung hemmende Medikamente einnehmen darf. Den Patienten empfehlen, sich 12 Stunden nach der
Injektion nicht zu schminken und nach Behandlungsende eine Woche lang Extremtemperaturen (groBe Kalte,
Sauna, Hammam...) zu vermeiden. Nach der Behandlung sind alle ungebrauchten Produkireste zu entsorgen.
Dies ist ein Produkt zum einmaligen Gebrauch. Bei Wiederverwendung ist die Sterilitat nicht mehr gewdhr-
leistet, da die Wirksamkeit des Gels beeintréichtigt sein kann. Zudem wiirde ein eventuelles Trocknen des Gels
bedeuten, dass es nicht einwandfrei durch die l\%del transportiert wird.

Gebrauchte Nadeln in dafiir vorgesehenen Sammelbehéiltern entsorgen.

Lagerun

Bei 2 bis 25 °C lagern, vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt aufbewahren.
Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Verpackung keine sichtbaren Schéden aufweist.

....25 m,
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Descripciéon

Teosyal® Kiss es un gel viscoeldstico de acido hialurénico reticulado, estéril, sin pirégeno, transparente, de
origen no animal. Cada caja contiene una o dos jeringuillas prellenadas de Teosyal® Kiss. Para cada jerin-
guilla, la caja confiene dos agujas estériles 27G1 &" y dos etiquetas de trazabilidad (una que se entregara al
paciente, y otra que conservara el médico en la ficha del paciente). El volumen de cada jeringuilla se'indica
en el acondicionamiento de cartén y en cada jeringuilla.

Composicién:
Acido hialurénico reficulado .
Tampén fosfato pH 7,

Indicaciones

Las acciones terapéuticas de los productos Teosyal® son las siguientes:

- modificacién de la estructura de la piel madura: restauracién de los volimenes, relleno de las arrugas y los
pliegues de la piel, y restauracién de la hidratacién cuténea

- cirugia reconsiructiva: relleno de las marcas de cicatrices y reconsfruccion de los volomenes perdidos debido
a una lipoatrofia.

Teosyal® Kiss estd indicado para aumentar el volumen de los labios y para corregir las comisuras labiales

medias a profundas.

Modo de accién

Teosyal® Kiss se inyecta en la mucosa para el fratamiento de los labios y en la dermis profunda para corregir
la depresion cuténea. Teosyal® Kiss crea un volumen que rellena las arrugas y restaura el volumen de los
labios. Teosyal® Kiss es biodegradable y se reabsorbe lentamente con el fiempo. Segin la profundidad de las
arrugas o c}él volumen de labios a tratar, generalmente son necesarias de una a tres sesiones de tratamiento
para obtener un nivel de correccién éptimo. Luego, sesiones de retoque periédicas permiten mantener el nivel
de correccién deseado.

Contraindicaciones

Teosyal® Kiss no debe utilizarse:

- para corregir las arrugas superficiales;

- para inyecciones no infradérmicas;

- en asociacién con una exfoliacién, un tratamiento léser o a base de ultrasonidos;

- si el paciente padece afecciones cuténeas, inflamacién o infeccién de la zona a tratar o cerca de esta zona;

-en el caso de pacientes con hipersensibilidad conocida al écido hialurénico, con antecedentes de alergias
severas o de shock andfiléctico.

- en el caso de pacientes que padezcan enfermedades autoinmunes;

- ya que no se han estudiado las interacciones con ofros implantes de relleno, se desaconseja inyectar Teosyal®

iss en zonas con este fipo de implante;
- en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, o en nifios.
No inyectar en los vasos sanguineos.

Posologia y modo de administracién

La inyeccién de Teosyal® Kiss estd reservada a profesionales formados en las técnicas de inyeccién de produc-
tos destinados al reano de arrugas y al aumento del volumen de los labios. Antes de iniciar el fratamiento,
har que preguntar al paciente sobre sus anfecedentes médicos, informarle sobre los resultados previsibles
del tratamiento y sus efectos adversos potenciales. Desinfectar minuciosamente las zonas a corregir. Se reco-
mienda inyectar con las agujas contenidas en la caja. Teosyal® Kiss se in\l/ecrc lentamente en la dermis media
a profunda para corregir arrugas o en la mucosa para el tratamiento de labios, mediante la técnica de inyec-
cion lineal frazada. Sila inyeccién es demasiado profunda, es decir en el tejido subcuténeo, la correccién
no tendrd la durabilidad esperada. Una inyeccién demasiado profunda se identifica por el hecho de que los
tejidos subcuténeos no ofrecen ninguna resistencia durante la inyeccién del producto, al contrario que la der-
mis. Si se puede ver el color de la aguja por debaijo del cutis durante la inyeccién, significa que la inyeccién
es demasiado superficial, lo cual degeré evitarse ya que el resultado de la’ correccion podria ser irregular. El
volumen a inyectar depende de las correcciones a efectuar. No obstante, se recomienda no sobrepasar 2 ml
por sesion. Es importante no sobrecorregir. Masajear cuidadosamente las zonas tratadas para obtener una
distribucion uniforme del producto en las zonas corregidas.

Efectos secundarios

El médico debe informar al paciente de que existen posibles efectos secundarios, relacionados con la implan-

tacion de este dispositivo, que ocurren inmediatamente después de la inyeccién o franscurrido un plazo. Estos

incluyen, entre ofros:

- Manifestaciones locales: reacciones inflamatorias (eritema, edema, dolor en el punto de inyeccién), hema-
tomas, picor, pérdida temporal de sensibilidad alrededor del érea inyectada, discromia, agscesos, indura-
ciones, nédulos (posiblemente granulomas), necrosis de la piel, migracién del implante.

- Manifestaciones generales: desde hipersensibilidad inmediata hasta shock anafiléctico.

El paciente deberd informar al médico de cualquier efecto secundario distinto a los descritos anteriormente o

de cualquier efecto que persista més allé de una semana.

A su vez, el médico informaré al proveedor minorista en el menor fiempo posible.

Ensamblaje de la aguja en la jeringuilla

Para una manipulacién éptima de los productos Teosyal®, es importante que la aguja se monte en la jerin-
guilla siguiento las 4 etapas que figuran en el esquema (Véanse las figura de 1 a 5). En caso de sensacién de
obstruccién o de presién durante la inyeccién, interrumpir la inyeccion y cambiar la aguja.

Precauciones de empleo
Compruebe la fecha de caducidad y que el embalaje no esté deteriorado antes de la utilizacién. No utilizar
si se ha sobrepasado la fecha de caducidad o si el embalaje esté deteriorado. Es conveniente desaconsejar
al paciente que, durante la semana anterior a las sesiones de inyecciones, tome vitamina E en dosis elevadas,
aspirina, antiinflamatorios o anficoagulantes. Recomendar al paciente que no se maquille en las doce horas
posteriores a la inyeccién y que no se exponga a femperaturas exiremas (frio intenso, sauna, hammanm, etc.)
urante la semana posterior al fratamiento. Alfinal de la sesién de tratamiento, hay que desechar el producto
sobrante. Esfe dispositivo esta destinado a un uso Gnico. No se garantiza la esteri|i§cc| en caso de reufiliza-
cién, el gel puede esfar deteriorado (lo que reduce su eficacidad) y ademés puede estar seco lo que puede
impedir su extrusién a fravés de una aguja.
Desechar las agujas usadas en recipientes apropiados.

Condiciones de conservacion

Conservar enfre 2 °C y 25 °C, evitando los rayos directos del sol.
Antes de su utilizacién comprobar que el envase no presenta signos visibles de deterioro.

Enlever le bouchon de la seringue en le
tirant, comme illustré a la figure 1
Remove the stopper from the syringe by
pulling it, as shown in figure 1
Schutzkappe der Spritze abziehen, wie
in Abbildung 1 illustriert

Retirar el tapdn de la jeringuilla tirando
de él, como se ilustra en la figura 1

* Retirer le capuchon de l'aiguille fournie,
puis insérer le pas de vis de l'aiguille
fermement dans 'embout de la seringue
(fig. 2).

Remove the cap from the needle
provided, then insert the screw thread
of the needle firmly into the syringe end-
piece (fig. 2).

Die mitgelieferte Nadel an der
Schutzkappe entnehmen, dann den
Gewindeteil der Schraube fest in das
Ansatzstiick der Spritze einfiihren (Abb.

Retirar el capuchon de la aguja
proporcionada, luego introducir el paso
de tornillo de la aguja firmemente en la
boquilla de la jeringuilla (fig. 2).
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* Visser l'aiguille dans le sens des aiguilles
d’une montre, tout en maintenant une
légére pression entre l'aiguille et la
seringue (fig 3). Continuer de visser
jusqu’a ce que le bord du capuchon de
I'aiguille entre en contact avec le corps
de la seringue. Il ne doit pas rester
d’espace entre ces 2 éléments (fig. 4).
Le non-respect de cette consigne peut
entrainer un risque d’éjection d’aiguille et
/ ou de fuite au niveau du Luer-Lock.
Screw the needle clockwise, while
maintaining slight pressure between the

needle and the syringe (fig. 3). Continue
screwing until the edge of the cap of the
needle contacts the body of the syringe.
There must be no space between these
two parts (fig. 4). Failure to respect this
instruction means that the needle could
be ejected and/or leak at the Luer-Lock.
Die Nadel im Uhrzeigersinn einschrau-
ben und dabei einen leichten Druck auf
Nadel und Spritze austiben (Abb. 3).
Weiter einschrauben, bis die Kante der
Schutzkappe der Nadel den Spritzenkor-
per berihrt. Es darf kein Zwischenraum
zwischen diesen 2 Elementen bestehen
bleiben (Abb. 4). Das Nichtbefolgen
dieser Anweisung kann ein Abfallen der
Nadel und/oder ein Lésen des Luer Lock
Anschlusses zur Folge haben.

Atornillar la aguja en direccion de las
manecillas del reloj, manteniendo al
mismo tiempo una ligera presion entre
la aguja y la jeringuilla (fig 3). Seguir
atornillando hasta que el borde del
capuchon de la aguja entre en contacto
con el cuerpo de la jeringuilla. No debe
quedar ninguin espacio entre estos 2
elementos (fig. 4). El incumplimiento de
esta consigna puede conllevar un riesgo
de eyeccion de la aguja y/o fuga a nivel
del Luer-Lock.

* Retirer ensuite la protection de l'aiguille,
en tirant fermement celle-ci avec une
main, tout en tenant le corps de seringue
avec l'autre main. (fig.5).

Remove the needle’s protection by
pulling it firmly with one hand while
holding the body of the syringe with the
other (fig.5).

Entfernen Sie dann den Nadelschutz
durch kraftiges Ziehen mit der einen
Hand, wahrend sie den Spritzenkérper
mit der anderen Hand festhalten.
(Abb.5).

Seguidamente, retirar la proteccion de la
aguja, tirando firmemente de él con una
mano, y sujetando al mismo tiempo el
cuerpo de la jeringuilla con la otra mano.
(fig.5).




Togliere il tappo della siringa tirandolo,
come mostrato in figura 1.

Remover o tampao da seringa puxando-
o, conforme ilustrado na figura 1

Rimuovere la protezione dell’ago
fornito e inserire saldamente la filettatura
dell’ago nel becco della siringa (fig. 2).

Retirar a tampa da agulha fornecida e,
de seguida, inserir o passo da rosca da
agulha com firmeza na extremidade da
seringa (fig. 2).

Avvitare I'ago in senso orario, mante-
nendo una leggera pressione fra ago

e siringa (fig.3). Continuare ad avvitare
finché il bordo del cappuccio del’ago
non sara a contatto con il corpo della
siringa. Non deve rimanere alcun spazio
fra questi 2 elementi (fig. 4). Il mancato
rispetto di questa indicazione pud gene-
rare rischio di espulsione dell’ago e/o di
perdite a livello del Luer-Lock.

Apertar a agulha no sentido dos pon-
teiros do relégio, mantendo uma ligeira
pressao entre a agulha e a seringa (fig.
3). Continuar a apertar até que o rebordo
da tampa da agulha entre em contacto
com o corpo da seringa. Nao deve so-
brar espago entre estes 2 elementos (fig.
4). A inobservancia desta instrugdo pode
causar um risco de ejeccdo da agulha e/
ou de fuga a nivel do Luer-Lock.
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Togliere la protezione dell’ago, tirandola
fermamente con una mano e tenendo

il corpo della siringa con I'altra mano.
(fig.5).

Retirar, de seguida, a proteccdo da
agulha, puxando-a com firmeza com
uma mao, enquanto segura no corpo da
seringa com a outra mao. (fig.5).

@ Modadlita d’uso

Descrizione

Teosyo\@ Kiss & un gel viscoelastico a base di acido ialuronico reficolato, sterile, non pirogeno, trasparente, di
origine non animale. Ogni confezione contiene una o due siringhe preriempite di Teosyal® Kiss. Per ciascuna
siringa, la confezione contiene inolire due aghi sterili da 27G1/2"e due efichette di tracciabilita (di cui una
da consegnare al paziente e un‘alira che deve essere conservata dal medico nel fascicolo del paziente). Il
volume di ogni siringa & indicato sulla scatola, nonché su ogni siringa.

Composizione:

Acido ialuronico reficolato .25 m,
Tampone fosfato pH 7,3 gsp 1 m
Indicazioni

Le azioni terapeutiche dei prodotti Teosyal® sono le seguenti:

- modifica della struttura della pelle matura: ripristino dei volumi, riempimento delle rughe e delle pieghe della
pelle, ripristino dell'idratazione cutanea

-lchirurgi? ricostruttiva: riempimento delle depressioni cicafriziali, ricostituzione dei volumi persi a seguito di
ipoatrofia.

Tegsyo\® Kiss & indicato per 'aumento del volume delle labbra e per la correzione delle commessure labiali

medio-profonde.

Azione

Teosyal® Kiss si iniefta nella mucosa per il trattamento delle labbra e nel derma profondo per la correzione
della depressione cutanea. Teosyal® Kiss crea cosi un volume che riempie le rughe e ripristina il volume delle
labbra. Feos al® Kiss & biodegradabile e si riassorbe lentamente. In funzione gellu profondita delle rughe o
del volume delle labbra da trattare, per oftenere un livello di correzione oftimale, in genere, sono necessarie
da una a tre sedute di trattamento. Ulteriori sedute di ritocco periodiche permettono di mantenere il livello di
correzione desiderato.

Controindicazioni

Teosyal® Kiss non deve essere utilizzato:

- per la correzione di rughe superficiali

- per iniezioni che non siano infradermiche

- in associazione con peeling, trattamento laser o a base di ultrasuoni

- in caso di affezioni cutanee, infiammazioni o infezioni sulla zona da frattare o in prossimita di tale zona

-in caso di pazienti con ipersensibilita all‘acido ialuronico nota, severe reazioni allergiche o shock anafilattici
antecedenti,

- in caso di pazienti che soffrono di malattie autoimmuni,

-Non avendo studiato le interazioni con altri fillers, & sconsigliato iniettare Teosycl® Kiss in aree gid trattate
con altri riempitivi.

- in gravidanza, allattamento e in bambini.

Non iniettare nei vasi sanguigni.

Posologia e modalita di somministrazione

L'iniezione di Teosyal® Kiss & riservata al personale medico adeguatamente formato sulle tecniche di iniezione
dei prodotti destinati al riempimento delrc):rughe e all'aumento del volume delle labbra. Prima di iniziare il
frattamento, & necessario inferrogare la paziente circa la sua anamnesi e informarla dei possibili risultati del
trattamento e dei potenziali effetti indesiderati.

Disinfettare accuratamente le zone da correggere. Si raccomanda di iniettare mediante gli aghi contenuti
nella confezione. Teosyal® Kiss si inietta lentamente nel derma medio-profondo per la correzione gelle rughe o
nella mucosa per il frattamento delle labbra mediante la tecnica di iniezione lineare retrograda. Se I'iniezione
& effettuata ad un livello troppo profondo, ovvero nel tessuto sottocutaneo, la correzione non avra la durata
prevista. Un’iniezione troppo profonda si riconosce poiché, contrariamente al derma, i tessuti sottocutanei non
manifestano resistenza al momento dell'infroduzione del prodotto. Se si riesce a vedere il colore dell’ago sotto
la pelle, I'iniezione & troppo superficiale: questo effetto & da evitare, poiché tale operazione causa irregolarita
sulﬁl pelle. Il volume da iniettare dipende dalla correzione da effettuare. Si consiglia tuttavia di non superare
2 ml per seduta. Evitare di sovracorreggere. Massaggiare bene le zone frattate, per ripartire il prodotio
uniformemente nelle zone corrette.

Effetti secondari

Il professionista deve informare il paziente dei possibili effetti collaterali associati allimpianto di questo dis-

positivo, che si possono verificare subito dopo ['iniezione o in modo ritardato. Questi comprendono (elenco

non esaustivo):

- Manifestazioni locali: reazioni infiammatorie (eritema, edema, dolore nell’area di iniezione), ecchimosi, pru-
rito, perdita temporanea di sensibilita nell’area di iniezione, discromia, ascessi, indurimento, noduli (possibile
formazione di granulomi), necrosi della pelle , migrazione dell impianto.

- Patologie sistemiche: ipersensibilita immediata fino allo shock andfilattico.

Eventudli effetti collaterali diversi da quelli sopra descritti o persistenti dopo uno seffimana devono essere

segnalati al medico da parte del paziente.

II professionista informerd a sua volta il rivenditore del prodotto nel minor tempo possibile.

Assemblaggio dell’ago sulla siringa

Per una manipolazione corretta dei prodotti Teosyal®, & importante che I'ago sia montato sulla siringa confor-
memente alle 4 fasi descritte nello schema (vedi figure 1-5). Interrompere I'iniezione e cambiare ago nel caso
in cui si senta un’ostruzione o una pressione durante |'iniezione.

Precauzioni d’uso

Controllare la data di scadenza e l'integritd della confezione prima dell'ufilizzo. Non utilizzare il prodotto
se & scaduto o se la confezione & danneggiata. Sconsigliare al paziente di assumere, durante la settimana
precedente la seduta di iniezioni, vitaminc!gE a forti dosi, aspirina, anti-infiammatori o anticoagulanti. Racco-
mandare alla paziente di non truccarsi nelle dodici ore che seguono I'iniezione e di non esporsi a temperature
estreme (freddo infenso, sauna, bagno turco...) durante la seftimana seguente il trattamento. Alla fine della
seduta di frattamento, & obbligatorio gettare i resti di prodotto non utilizzato. Questo dispositivo & destinato ad
un unico uso. In caso di riutilizzo, la sterilitd non & piv garantita. Il gel pud essere deteriorato (e quindi avere
un'efficacia ridotta) e pud essersi seccato, ostacolando cosi la sua estrusione attraverso un ago.

Eliminare gli aghi ufilizzati nei raccoglitori appropriati.

Condizioni di conservazione

Conservare fra 2°C e 25°C, al riparo dai raggi del sole diretfi.

Prima dell'utilizzo, verificare che ?u confezione sia perfettamente integra.

® Instrucées de utilizacdo

Descricao

O Teosyal® Kiss € um gel viscoeléstico de acido hialurénico reficulado, estéril, ndo pirogéno, transparente, de
origem ndo animal. Cada caixa conftém uma ou duas seringas previamente preenchidas com Teosyal® Kiss.
Para cada seringa, a caixa contém duas agulhas estéreis 27G1/2" e duas efiquetas de fracabilidade (uma
deve ser enfregue ao paciente e outra conservada pelo médico no dossier do paciente). O volume de cada
seringa é indicado no acondicionamento de cartdio bem como em cada seringa.

Comfosi;&o:

Acido hialurénico reficulado . .. 25m,
Tampéio fosfato pH 7,3 ... qs. 1m
Indicaces

As accdes terapéuticas dos produtos Teosyal® séio as seguintes:

- modificacdo da estrutura da pele madura: restauracdo dos volumes, preenchimento das rugas e das obras
da pele, restauracdo da hidratagéo cuténea

- cirurgia reconsfrutiva: preenchimento das marcas causadas por cicatrizes, reconstrucéo dos volumes perdi-
dos apds uma lipoafrofia

O Teosydl® Kiss é indicado para o aumento do volume dos labios e para a correccéo das comissuras

labiais médias a profundas.

Modo de accao

O Teosyal® Kiss injecta-se na mucosa para o tratamento dos lébios e na derme profunda para a correcgdo
da depressdo cutdnea. O Teosyal® Kiss cria assim um volume que preenche as rugas e restaura o volume dos
lébios. O Teosycl® Kiss é biodegradével e dissolve-se lentamente com o tempo. gm fungdo da profundidade
das rugas ou o volume dos lébios a fratar, geralmente uma a trés sessdes de tratamento séo necessarias para
a obtengéo de um nivel de correccgio éptimo. Sesses de refoque periédicas permitem em seguida manter o
nivel de correccdo desejado.

Contra-indicacdes

O Teosydl® Kiss néo deve ser utilizado:

- para a correcedo das rugas superficiais.

- para injecgdes oufras que intradérmicas

- em associagdo com um peeling, um fratamento ao laser ou & base de ultrasons;

-se o paciente sofrer de afeccoes cuténeas, de inflamagdo ou de infecgdo na zona a fratar ou préximo
dessa zona.

-no caso de pacientes com uma hipersensibilidade conhecida ao écido hialurénico, com antecedentes de
alergias gmves ou de choques andfildticos,

- no caso de pacientes que sofrendo de doencas auto-imunes,

- como as inferacgdes com outros implantes de preenchimento néo foram ainda estudadas, ndio aconselhamos
injectar o Teosyal® Kiss nas zonas onde existem outros implantes de preenchimento.

- na mulher grévida, que aleita, ou nas criancas

Nao injectar nos vasos sanguineos.

Posologia e modo de administracao

A injecdio de Teosyal® Kiss & reservada a médicos formados &s técnicas de injecgéo de produtos desfinados
ao preenchimento das rugas e o aumento do volume dos lébios. Antes de comegar o tratamento, & necessario
interrogar bem o paciente sobre os seus antecedentes médicos, informé-o sobre os resultados previsiveis do
tratamento, e sobre os seus efeitos indesejaveis potenciais. Desinfectar bem as zonas a corrigir. Recomenda-
mos injectar com as agulhas fornecidas na caixa. O Teosyal® Kiss injecta-se lentamente na derme média ou
profunda para a correcgdo das rugas ou na mucosa para o tratamento dos lébios, com a ajuda da técnica
de injecgdo linear retrégrada. Se a injecgdo for feita demasiado profunda, ou seja no tecido subcutéineo, a
correcgdo ndo terd a duracdo esperada. Uma injecgdo demasiucﬁ) profunda reconhece-se pelo facto que os
tecidos subcut@neos néo oferecem resisténcia na injeccdio do produto, contrariamente & derme. Quando fizer
uma injecgdo se poder-se ver a cor agulha sob a pele, isso significa que essa injeccdo é demasiado superficial
o que convém igualmente evitar, porque o resultado da correccdo podera ser irregular. O volume a injectar
depende das correccdes a efectuar. E no entanto recomendado ndo ulirapassar 2 ml por sessdo. E importante
n&o corrigir em demasia. Massajar bem as zonas tratadas a fim de se assegurar da distribuico uniforme do
produto nas zonas corrigidas.

Efeitos secundérios

O médico deve informar o doente que existem efeitos secundérios potenciais associados & implantagdo

deste dispositivo, que ocorrem imediatamente apés a injecgdio ou de forma retardada. Estdo incluidos (lista

ndo exaustival):

- Manifestacdes locais: reacgdes inflamatérias (eritema, edema, dor no local de injecsdo), hematomas, comi-
chdo, perda de sensibilidade transitéria ao nivel da zona injectada, discromia, abcesso, induracdes, nédulos
(possivelmente granulomas), necroses cuténeas, migragdes do implante.

- Manifestacdes gerais: hipersensibilidade imediata, que pode chegar ao choque andfiltico.

Qualquer efeito secundério ndo indicado acima ou que persista durante mais de uma semana deverd ser

comunicado pelo doente ao médico.

O médico, por sua vez, informaré o revendedor do produto com a maior brevidade possivel.

Montagem da agulha na seringa

Para uma manipulagdo optimizada dos produtos Teosyal®, é importante que a agulha seja montada na
seringa de acordo com as 4 etapas mencionadas no esquema (Ver figuras 1 a 5). Em caso de sensagdio de
obstrugdo ou de presséo em curso de injeccdo, parar a injecgdo e mudar a agulha.

Precaucées de emprego

Verificar a data de expiracdo e a inte%gdqde da embalagem antes da utilizagéo. Néo utilizar se a data de
expiragdo & ultrapassada ou se a embalagem estiver danificada. O paciente deve ser desaconselhado de
tomar, na semana que precede a sessdo de injecges, vitamina E em fortes doses, aspirina, anti-inflamatérios
ou anficoagulantes. Recomendar ao paciente de néo se maquilhar durante as doze horas que seguem a
injecgdo e de ndo se expor a temperaturas extremas (frio infenso, sauna, hammam...) durante a semana
que segue o tratamento. No fim da sessdo de tratamento, & imperativo deitar fora qualquer resto do produto
inutilizado. Este tratamento destinase a um uso Unico. Em caso de reutilizacdo, a esterilidade deixa de ser
garantida, o gel poderd ficar deferiorado reduzindo a sua eficacia e este poderd secar prejudicando a sua
extrusdo através da agulha.

Deitar fora as agulhas utilizadas nos colectores adequados.

Condicdes de conservacao

Conservar enfre 2°C e 25°C, ao abrigo da luz do sol directa.
Antes da ufilizagdo assegurar-se da auséncia de sinais visiveis de deterioracdo da embalagem.
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Omnucanne

Teosyal® Kiss mpencrasisier coGoil BASKOSIACTHYHbIA Te/lb PETUKYIAPHOI mangpoﬂosoﬂ KHCJIOTB,
CTCPH}]be‘ﬂ, HeT HHPOFCHHblﬁ, npOSPa‘-IHb";I, HEKUBOTHOI'O  TIPOUCXOK/IEHHUSA. ka)l(ﬂoﬁ K0p06|<e
COIEp’KUTCS OIMH WIM [BA LUIPULIA, IPEIBAPUTE/ILHO HAIIOTHEHHBIX refieM leosyal® Kiss. st kaknoro
LLIIPUIA B KOPOOKe MMEIOTCS JIBe CTepuIbHbIe HIIbl 27G1/2” 1 1Be naeHTHOHKALMOHHbIE ITHKeTKH (OfjHa
M3 KOTOPBIX Mepe/laeTcsl MAIMEHTY, a IPyrasi XPaHUTCA BPAYOM B IMYHOM Jie/ie ManienTa). O6beM KaKIoro
IIIPHUIIA YKa3aH Ha YIIAaKOBKE, a TAKJKE Ha CAMOM IIITPHIIE.

Cocras
TiarypoHoBast Knciora ];emkynnpnaﬂ v 25 MD
Pocdarnrit 6ydep pH 7,3 .... .. IOCTATOYHOE KOJIMYECTBO V1A 1 M

IToxasanus

TIpomykrst Teosyal® 06/1a1a10T C/IEMYIOIIMMHU TePANEBTHIECKUMHU BOSTEHCTBHAMIL

- 3SMEHEHHUE aHATOMUHA CDCTapHB}HC"CH KOKH: BOCCTaHOBJ/ICHHE 06'BEMOB, 3aITOTHEHHE MOPIIMH U CK/IaZIOK
KO’KH, BOCCTAaHOB/IEHME KOKHOM TUJIpaTallin

- PEKOHCTPYKTUBHAA XMPYPIrHs: 3aIlOTHEHHE Ile(prMaL[Mﬂ, CBA3AHHBIX CO IIIpaMaMH, BOCCTAHOBJ/ICHHE
00'beMOB, TIOTEPAHHbIX B CBA3H C JIMIIOATPOhHEit.

Teosyal® Kiss TTokasaH y1st KOHTYpau'y

TTyOOKHX KOMHUCCYP TyO0.

Crioco6 neicTBus

Teosyal® Kiss BBOIMTCA B CIM3UCTYIO OGOIOUKY JUIsl Teparmu ry6 1 B TIyGOKYIO lepMy JUIsl KOPPeKIUH
KOKHOIT fiertpeccrn. Takum 06pasom, renb Teosyal® Kiss cospaeT 06beM, KOTOPBIT 3aIIONHSET CKIANKH 1
BOCCTaHaB/IMBaeT 00beM Iy0. leosyal® Kiss siBisieTcs Gropas/iaraeMbIM CPeICTBOM, KOTOPOE CO BpeMeHeM
TOCTENEHHO PAccachiBaeTCs. B 3aBUCHMOCTH OT DIyOMHBI CKIANOK M/WiM o0beMa Ty0, TOLIeKALIIX
00paboTKe, KaK MPaBH/IO, HEOOXONMMO TIPOBECTH OT OZHOTO O TPEX CEaHCOB TePAINU UIS IOCTKEHHS
ONTHMAILHOTO YPOBHs KOPPeKIMN.ITOBTOPHBIE CeaHChl IO3BOMAIOT 3aTeM IOJIEPKUBATh JKe/laeMBblit
YPOBEHb KOPPeKIMi. B COOTBETCTBIM ¢ 00pabaThIBAeMOil 30HOI 1 NCIIONb3YeMOl TeXHUKOI BBEIeHIs
TIpenapara,qyBCTBUTE/IbHOCTD BO BPeMs MHBEKIMMMOKET ObITh Pas/IMdHOlN ¥ BapbUPOBAThCH B
3aBUCHMOCTHI OT TAIIMeHTa.

IIpoTuBonokasanus

Teosyal® Kiss He cieryeT HCIoMb30BaTh:

- s KOPPEKUJ/EY/I TIOBEPXHOCTHBIX CK/IAZIOK;

- IJIA UH'BEKIUH, HE ABIAOIINXCA l}HyTpMKO)KHbIMM; . N

- COBMECTHO C ITWINHIOM, JIA3EPHOU WIN nh'rpasnyxosou ‘Teparmen;

- €CUIM Yy MalMeHTa UMEIOTCA KOJKHBIE 3a00/IEBAHNS,BOCITA/IECHUE WIN MH('beKHM}I B OﬁpaﬁaTb!BaeMO];[ 30HE
WM BOIM3H 9TOM 30HbI;

- B OTy4ae ruIepYyBCTBUTE/IbHOCTH ITAIIHEHTA K I'Mafl’ypOHOBOﬁ KHCIOTE, C aHAMHE30M CEPhE3HbBIX '(UV[CPI'VW[
wm aHaq)PUIaKTM‘lECKO!‘O II0Ka;

-B cnyqae ecm ﬂauldeH'I; CTpajiaer ayTOMMMyHHblM 3360}16B3HM€M;

- TIOCKOJIbKY B3aUMOJIEMCTBHE TIpenapara ¢ JAPYrMMH HMIUVIAHTAMM IS 3allO/IHEHHMS HE H3Y4YEHO, HE

CKOMEHTYETCSI BBOJJUTD T'e/Ib T‘EOS\/O' Kiss B 30HBI, 3aITIO/THEHHBIE IPYTUMH UMIUTAHTaMH;
- OEPEMEHHBIM U KOPMALIIUM KEHIIIMHAM, IETAM

ﬁosnponxa M croco6 BBEICHUA
HbeKUs Tesist leosyal® Kiss BBIOMHsACTCS KBaM(HIPOBAHHBIMU BPAYaMi, KOTOPble 0GyYeHbI TeXHIKe
BBEJICHM#A TPENIApaTOB, NPEIHA3HAYCHHBIX [UIA 3aII0JHEHMA CKIANOK M yBe/myeHns o0bema ry6. ITeper
HAY/IOM TepATTHH HeOGXOIMO TMOIPOGHO PACCTIPOCHT TIAIMEHTA O ero aHaMHe3e, HHOPMUPOBATD ero
O TIPEJIO/AraeMbIX pesy/IbTaTaX TePalMy i O ee MOTEHIIMA/IbHBIX HEKe/IATe/IbHbIX NEHCTBHAX. XOPOIIO
NpOJIesMHPUIMPYIiTe 30HBI, TOIEKAIINE KOPPEKIMH. VHBEKIMIO CIellyeT OCYIIECTBIATh HIJIAMH,
BXOJSIIMMH B KOMIUIEKT TIOCTABKH. leosycl® Kiss MEIICHHO BBOTUTCSL B OOKYIO JiepMy JJIst KOPPEKIH
CKIAJIOK WIM B CIMBUCTYIO O0OOIOYKY Ul TePAIMU Iy0 C MCIONb30BAHMEM JIMHEHHO-TPACCHPYIOLLeit
TeXHHKH HH'beKIIMN. EC/IH MHBEKIUSA JIe/IaeTCsl CTIITKOM TTyGOKO, TO €CTh B IOJIKOXKHYIO TKaHb, KOPPEKITHS
He OyleT MMeTb OKMIAeMOrO IMTEIbHOrO Spekra. CIMIIKOM IIyOOKas MHBEKLMs Pacro3HAETCs
clefylonM  06pasoM: NpY BBOJIE TperiapaTta B IOJIKOKHYIO TKaHb OTCYTCTBYeT COIPOTHBJ/ICHNE,
OIIYIIAeMOe IIPU HHBEKIJUH B IePMY.
Ecni Buzien 1BeT MIZIBI IO KOJKeiT BO BPeMsl MH'BEKIIHH, 9TO O3HAYAET, YTO NAHHAs MHBEKIHS AB/IETCS
CJIMIIKOM TIOBEPXHOCTHOI. TAKO# MHBEKIMH C/IelyeT M30eraTh,[IOCKO/IbKY Pe3y/ibraT KOPPEKIIMH MOXKeT
6bITh HepaBHOMepPHbIM. OObeM HHBEKLMH 3aBUCHT OT TpeOyeMbIX THIIOB KOPPEKIIMH. 1eM He MeHee,
g}(ekomeuuyeTcn He TIPEBBILIATh 00beMa 2 M/ Ha OJIMH CeaHC.BaKHO He NpeBbIIIaTh CTereHb KOPPEeKIMHL.
OpOIIO TIPOMAcCHpyJiTe 06paGOTaHHBIE 30HBI Ul O0ECTedeHNs PaBHOMEPHOTO PacIIpefieieHust
TIperapara B OTKOPPEKTHPOBAHHbIX 30HAX.

o6beMa ry6, a TaksKe I KOPPEKIIMH CpeJiHe-

ITo6ouHbIe NeiCTBUSA

He‘[al’.ﬂ/ﬂ;‘ Bpav JO/DKEH C006LLWITB TIAIIMEHTY O TOM, YTO CYIHIECTBYIOT IIOTE€HIIHMA/IbHbIE ﬂOéO‘lele
CbEKTbI, CBA3AHHDBIE C MM]'UIaHTaL[MCil JAHHOTO CpeCTBa. IS4V HO60"IHI>IC Bde)EKTb] MOTYT BOSHUKHYTH
a3y JKe TI0C/Ie MHbEKIIMH WIH CIYCTA HeKoTopoe BpeMst. OHM BKIIOYAIOT (CPe/IH POYMX):

- IMeCTHBIE TIPOSAB/IEHHUA: BOCITA/IMTE/IbHBIE PEAKITHH (BPVITEMH, OTEK, 60/Ib B TOUKE MH’I:CK].U/H/I), TeMaTOMBbI,

3yJ1, BDEMEHHYIO II0TEPIO 4yBCTBUTEILHOCTH B OO/IACTH MHBEKIMHI U OOIU30CTH, IMCXPOMILS, aOCIeCChI,
JIOTHEHME, Y3€/IKH (BO3M0}KHO, rpaHyneMm), HEKPO3 KOKH, MUT'PALMIO UMIUIAHTATA.

- 6]1m8 TPOABICHUSA: TUTIEPIYBCTBUTE/IbHOCTD HEMEUIEHHOTO THIIA BIUIOTD 10 aHaCl)l/U]aKTW[ECKO[‘O I0Ka.

TaryenT O/DKeH COOOIIMTD JlevalieMy Bpady o mo6oM 10604HOM a¢dekre, e Takoe HapylleHue

3/I0POBBSI He ONMCAHO BBILIIE, A TAKXKE 000 BCEX HAPYIIICHHSX, KOTOPbIE ngonomlcalmcsl Goriee OIHON HeJIe/IH.

B cBoto ouepenp, nevaiumii Bpad B KparTyaiilme CpOKH 00s13aH COOOLLUTD 9Ty MH(OPMALMIO JIHLIAM,

KOTOpbI€ 3aHMMAIOTCS PO3HIYHO IPOJAKeIt IIPOLYKTa.

Tloacoennuenyie UIIbI K INITPHILY

Jlist ONTHMaTbHOTO MOTh30BanMs rperaparami Teosyal® BakKHO TOOCOCMMHATL MMy K IUNIPHILY B
COOTBETCTBUM C YeThIPbMs JTAllaMH, KaK Ha cxeme (cM. pucyHku 1-5). TTpu onyiiennn sakyrnopKku mwim
NAB/IEHUS B XOJle HH'BEKIIMU CTIelTyeT OCTAHOBUTD BBE/IEHUE TPerapara U 3aMEHUTD UIITY.

MepbI IPegoCTOPOKHOCTH

Bpa‘{ NO/DKEH YYWUTBIBATH TIPUCYTCTBUE JIMJIOKAWHA B 3TOM TIIpernapare Jyisi 3aro/IHeHMA. I'Iepez(
HCIIO/Mb30BAaHMEM TIpETIapaTa IMpOBEPETE NaTy UCTEICHUA €ro CpOKa TOAHOCTH M LETOCTHOCTL YITAaKOBKH.
He ucnonb3ayiite npenapar, ec/mn MCTeK €ro CPOK FOTHOCTH WIH eC/IM TIOBpexkieHa ynakoska. ITocoseryiite
TIALMEHTY BO3/IEPKATBCA OT MPHEMA 3HAYUTE/IbHBIX JI03 BUTAMWHA E, ACMMPHHA, ITIPOTHBOBOCTIA/TMTE/TbHBIX
CPEJICTB WM aHTUKOATY/IAHTOB B TedeHNe Hee/TH, MPEIIIecTBYyIOIel ceancy nHbekiuiil lopexomensytite
TIaIMEHTYy Hve TI0/Ib30BATHCA .
KOCMETHMKOM B TEYCHHE [BECHANUATH YacOB TIIOCTIE€ WHDBEKIMH W HE IOABEPrarbCsl BO3JECHUCTBHIO
9KCTpeMa/IbHbIX TEMIIEpaTyp (thllblﬂ X070, CayHa, XaMMaM M T. Jl.) Ha MPOTAKEHUN HEIEIU I10CIe
TEpaTin. Tlo oxoHYaHMK ceaHca Teparnuu 006513aTe/IHO BhlﬁpOCbTe OCTaTKHU_ HEUCI0/Ib30OBAHHOI'O
mpertapara. JlaHHOe YCTPONCTBO HpeAHA3HAYeHO I PAa3oBOro YHOTpeGneHus. B crydae MOBTOPHOrO
YIOTPeO/IeHHs CTEPHIBHOCTD He FapaHTHPYeTCs, CTereHb 9D (eKTHBHOCTH Te/isi MOXKET YXY/ILIUTHCA U Te/lb
MOXKET IMOACOXHYTh, YTO 3aTPY/THUT €r0 BBEACHUE YE€PE3 UTTY.

BbIﬁPaCbIBaﬂTf.‘ HCIIO/Tb30BAHHBIE MIJIbI B COOTBETCTBYIOIIIHNE ]TPMéMHMKM.

YcnoBus XxpaHeHHs
anaHuTb nipu Temrieparype ot 2°C 10 25°C, BIa/1 OT NPSMBIX COMHEHBIX JTyert.

epe1 MCTOMb30BaHHMeM TperapaTa CieflyeT yOeMThCs B OTCYTCTBMM BHIMMBIX TIPU3HAKOB TIOBPEKICHUSA
YITAKOBKH.

@ Talimat sayfasi

Tanim

Teosyal® Kiss hayvan kdkenli olmayan, saydam, kan pirojenik, steril, retikiller hiyalironik asitliviskoelastik bir
jeldir. Her kutuda bir veya iki adet doldurulmus Teosyal® Kiss siringas bulunur. Kutularda her siringa icin iki steril
igne 27G1/2', biri hastaya verilen digeri hasta dosyasinda doktor tarafindan saklanacak olan iki isaretleme etiketi
yer alir. Her bir sinnganin hacmi siringalarin Gsttinde ve karton ambalajda belirtilmistir.

Bilesim

Hyaluronik asit 25mg

Fosfat tamponu pH7,3 ... .. 1 mlicin yeterli miktar

Yararhhklar

Teosyal® tirtinlerinin tedavi amaclari:

-yaslanmis derinin anatomisini degistirmek: hacimlerin yeniden olusturulmasi, deri ¢okmelerinin ve alnin
doldurulmasi, deri hidratasyonunun yeniden olusturulmasi

- rekonstriiktif cerrahi: yara izlerinin sebep oldugu ¢cokmelerin doldurulmasi, lipoatrofi ile kaybedilen hacimlerin
yeniden olusturulmasi.

Teosya\@ Kiss dudaklarin hacmini artirmak, ve orta ve derin dudak buiziilmelerini doldurmak iin endikedir.

Kullanim bigimi

Teosyal® Kiss dudaklarin tedavisi icin mukozaya ve diizeltmek istediginiz cukurlugun dibinden ic altderiye veya
derialt dokularina sinnga edilir. Teosyal® Kiss béylece kinsikliklan doldurarak hacmi artinr ve dudaklarin hacmini
yeniden olusturur.

Teosyal® Kiss biyolojik olarak parcalanabilir ve zaman icinde emilir.

En iyi bicimde diizeltilebilmesi icin, tedavi gerektiren cizgilerin derinligine veya dudaklarin hacmine bagh olarak
genellikle bir ila ti¢ tedavi seansi gerekir.

Daha sonra uygulanacak periyodik rétus seanslari istenen diizeltme seviyesinde muhafaza etmeyi saglar.

Engelli durumlar

Teosyal® Kiss asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

- Yuizeysel kirikliklarin diizeltilmesi

- Derialti enjeksiyonlarin disinda yapilan enjeksiyonlar

- Pul pul dokiilme (peeling), lazer tedavisiyle birlikte kullanim veya ultrason tedavisi

-Hastanin ciltsel bozukluklari, tedavi bélgesinde veya yakinlarnda iltihap veya sasica (enfeksiyon) olmasi
durumunlarinda

- Anafilaktik sok ve ciddi alerji antesedanlari ile, hiyaluronik aside bilinen asir hassasiyeti bulunan hastalarda,

- Otoimmiin hastaliklari olan kisilerde,

- Diger dolgu implantlariyla heniiz arastinlmamis olan reaksiyonlara girebilme ihtimali oldugundan, Teosyal® Kis-
sin diger dolgu implantlarinin bulundugu alanlarda kullaniimasi tavsiye edilmez.

- Hamilelikte, emziren kadinlarda veya ¢ocuklarda.

Kan damarlarinin igine sirnga etmeyiniz.

Diizebilim (pozoloji) ve uygul tod

Teosyal® Kiss enjeksiyonu, dudaklan dolgunlastirma ve kinsikliklari doldurma tirtinlerinin enjeksiyon teknikleri

konusunda egitimli hekimler tarafindan yapilmalidir.

Tedaviye baslamadan 6nce, hastalara hastalik ge¢misleriyle ilgili sorular sorulmali ; tedavinin tahmin edilebilir

sonuglari ve potansiyel istenmeyen etkileri hakkinda bilgi verilmelidir.

Diizeltilecek olan bolgeler tamamen mikropsuzlastirilacaktir (dezenfekte) edilecektir.

Kutu icinde verilen igneler vasitasi ile enjekte edilmesi tavsiye edilir.

Teosyal® Kiss dogrusal gecirme teknigi ile dudaklarin tedavisi icinmukozaya veya orta deriye yavasca sinnga edilir.

Enjeksiyon ¢ok derine, yani altderi dokuya yapilirsa, islemin ardindan istenen diizeltilme stirecine ulasilamiyacaktir.

[Cok derin bir enjeksiyon, altderinin tersine, mukavemette yiikselme saglamayacak olan altderi dokuya denk ge-

lecektir.]

Enjeksiyon sirasinda ignenin rengi deri altindan secilebiliyorsa, bu enjeksiyonun fazla yiizeysel oldugunu gosterir.

Bundan da kaginmak gerekir ¢tinkii diizeltmenin sonucu diizensiz olabilir.

Enjeksiyon hacmi gereken diizeltmenin boyutuna baglidir. Ancak seans basina 2 minin asilmamasi 6nerilir.

Gerektiginden fazla diizeltme yapilmamasi énemlidir. Uriiniin diizeltilen bélgelere esit bir sekilde dagitilmis

oldugundan emin olmak icin tedavi edilen bolgeye dikkatlice masaj yapin.

Yan etkileri

Doktor, cihazin implantasyonu hemen enjeksiyondan sonra veya gecikmeli olarak yapilacaginda bunun

doguracadi olasi yan etkiler konusunda hastayi bilgilendirmelidir. Bu yan etkilere su belirtileri 6rnek olarak vere-

biliriz:

- Lokal belirtiler: inflamatuar reaksiyonlar (kizariklik, 6dem, enjeksiyon bélgesinde agri), hematomlar, kaginti,
enjeksiyon bélgesinin cevresinde gegici duyu kaybi, diskromi, abseler, sertlik, nodiller (grantilom benzeri), cilt
nekrozu, implantin yer degistirmesi;

- Genel belirtiler: Aniden gelisen ve anafilaktik soka varabilen asir duyarlilik sayilabilir.

Hasta yukarida bahsedilenler disinda herhangi bir ikincil etki ile karsilasirsa veya istenmeyen etkiler bir haftadan

daha uzun suriyorsa doktorunu bilgilendirmelidir.

Boyle bir durumda doktor miimkiin olan en kisa stirede tir(intin saticisina konu ile ilgili bilgi verecektir.

Ignenin siringa ile birlestirilmesi

Teosyal®, tirinlerinin optimal kullanimi igin, ignenin semada belirtilen 4 asamaya uygun olarak siringaya monte
edilmesi 6nemlidir (1'den 5'e resimlerine bakin). Enjeksiyon sirasinda tikanma veya basing hissettiginiz takdirde
enjeksiyonu durdurunuz ve igneyi degistiriniz.

Kullanima iliskin 6nlemler

Kullanimoncesinde, son kullanma tarihini ve ambalajin bittnligini kontrol ediniz. Son kullanma tarihi gegmis
veya ambalaj yirtilmis ise kullanmayiniz.

Enjeksiyon seansindan 6nceki hafta hastanin asin dozda E vitamini, aspirin, iltihabi 6nleyici ilaglar veya antikoag-
Glanlar kullanmamasi tavsiye edilir.

Hastaya, enjeksiyondan sonra gegen 12 saat zarfindamakyaj yapmamasini ve tedaviyi takiben bir hafta boyunca
asir sicaklik degisimlerinden (asin soguk, sauna, hamam...) kaginmasini tembihleyin. Tedavi seansinin bitiminde,
geri kalan kullanilmamis triiniin tamaminin atilmasi zorunludur. Aygit tek kullanimliktir. Tekrar kullanim halinde
sterilite artik garanti degildir, jel bozularak etkinligi azalabilir ve jel kuruyarak igneyle cekilmesini engelleyebilir.
Kullanilmis igneleri uygun kaplara atin.

Saklama kosullari

Dogrudan gunes isiklarindan muhafazali bir yerde, 2°Cile 25°C arasinda saklayin.
Kullanmadan 6nce ambalajda gortintir bozulmalar olmadigindan emin olunuz.

¢ CHUMUTE NpesoXpaHUTEbHbIN

KO/INA4oK CO Wnpuua, NoTAHYB 3a Hero,
HKaK MnoKas3aHo Ha pUcyHHe 1

Sinnganin kapagini resim 1’de gérildugi
gibi cekerek, ¢ikarin

Bo3bmWTeE KONMAYoK C MoK, 3aTeM
BCTaBbTE KpaW UMbl C LUAroM Hape3ku B
oTBEpCTHE Wnpurua (puc. 2).

Uriin ile gelen ignenin kapagini cikarin,
daha sonra ignenin vida kismini
sinnganin ylksik seklindeki kismina
saglam bir sekilde gegirin (resim. 2).

3aKpyTuTe WIJTy MO YaCOBOW CTPesKe,
coxpaHan Hebo/bLIoe AaBaeH1e
MEeMay MOV 1 WNpULoMm (puc. 3).
MpogonaiiTe 3aKpy4MBaTh 0 TEX NOp,
NoKa Kpai Konnauka Uibl He JOCTUrHET
unnnHapa wnpyua. Mexay atumm 2
9/1eMEHTaMM He JOJIKHO OCTaBaTbCA
nyctoro mecta (puc. 4). Hecobnoaerve
3TOr0 YC/I0BMA MOXET NPUBECTU K
BbITA/IKUBAHWIO UMbl U/UNW BbITEKAHUIO
npenapara 13 urbl Ha ypoBHe Luer-
Lock.

igneyi bir saatin kollari yéniinde
cevirerek, bir taraftan da igne ve siringa
arasinda hafif bir baski uygulayarak
sikistinin (resim 3). ignenin kapaginin
kenari, sinnganin govdesi ile temasa
girinceye kadar sikistirmaya devam edin.
Bu 2 ¢ge arasinda bosluk kalmamalidir
(resim. 4). Bu talimata uyulmamasi
ignenin firlamasi riskini ve/veya Luer-
Lock’da kagak ihtimalini ortaya ¢ikarir.

3atem CHUMUTE NpefoXPaHUTENbHBIN
KO/INa4oK C UMibl, NOTAHYB 3a HEro
OZIHOW PYKOI U ilepa ApYro pyKomn
LUMAWMHAP Wnpuua. (puc.5).

Daha sonra, bir elinizle sirnganin
gbvdesini tutarken, diger elinizle sikica
cekerek, ignenin korumasini gikarin.
(resim.5).
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