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Descripción
Teosyal® PureSense Redensity II es un gel viscoelástico de ácido hialurónico en forma reticulada y no reticulada, de ori-
gen no animal. Este gel es estéril, sin pyrogeno, transparente y contiene 0,3% en masa de clorhidrato de lidocaína por
sus propiedades anestésicas. Cada caja contiene dos jeringuillas pre-llenadas de Teosyal® PureSense Redensity II. Para
cada jeringuilla, la caja contiene dos agujas estériles 30G1/2” y dos etiquetas de trazabilidad (una que se le entregará
al paciente, y una etiqueta que conservará el médico en la ficha del paciente). El volumen de cada jeringuilla se indica
en el acondicionamiento de cartón y en cada jeringuilla.

Composición
Ácido hialurónico .............................................15 mg
Clorhidrato de lidocaína ......................................3 mg
Tampón fosfato suplementado pH 7,3............c.s.p. 1 ml

Indicaciones
Las acciones terapéuticas de los productos Teosyal® son las siguientes:
- modificación de la estructura de la piel madura: restauración de los volúmenes, relleno de las arrugas y los pliegues de
la piel, y restauración de la hidratación cutánea

- cirugía reconstructiva: relleno de las marcas de cicatrices y reconstrucción de los volúmenes perdidos debido a una lipoa-
trofia.

El implante Teosyal® PureSense Redensity II está indicado para el relleno regular de las líneas de expresión, las arrugas
superficiales, las arrugas finas y los surcos cutáneos, y para la corrección de las zonas marchitas o marcadas por los
signos de envejecimiento en el rostro, el cuello y el escote. Está indicado igualmente para rellenar las arrugas y pliegues
de la piel (ojeras lineales y circulares incluidas). La lidocaína es un anestésico local destinado a reducir la sensación de
dolor.

Modo de acción
Teosyal® PureSense Redensity II es un implante biodegradable que se reabsorbe progresivamente con el paso del tiempo.
Gracias a sus propiedades viscoelásticas específicas, Teosyal® PureSense Redensity II crea un volumen que se adapta de
forma regular y uniforme al relieve cutáneo natural para corregir la pérdida de densidad de las zonas marchitas o mar-
cadas por los signos del envejecimiento y rellenar las arrugas. El ácido hialurónico no reticulado contenido en Teosyal®
PureSense Redensity II se difunde en los tejidos cutáneos durante la reabsorción del implante. Esta característica permite
mantener una hidratación óptima a nivel de la dermis y reforzar duraderamente la elasticidad de la piel. Para obtener un
resultado óptimo pueden ser necesarias una o varias sesiones, según la apreciación del profesional encargado del trata-
miento y en función de las correcciones y los resultados que se desean obtener.

Contraindicaciones
Teosyal® PureSense Redensity II no debe utilizarse:
- Para inyecciones no intradérmicas;
- En asociación con una exfoliación, un tratamiento láser o a base de ultrasonidos;
- Si el paciente padece afecciones cutáneas, inflamación o infección de la zona a tratar o cerca de esta zona;
- En el caso de pacientes con hipersensibilidad conocida al ácido hialurónico, con antecedentes de alergias severas o de
shock anafiláctico;

- En caso de hipersensibilidad conocida a la lidocaína y/o a anestésicos locales de tipo amida;
- En el caso de pacientes que padezcan enfermedades autoinmunes;
- Ya que no se han estudiado las interacciones con otros implantes de relleno, se desaconseja inyectar Teosyal® PureSense
Redensity II con otros implantes de relleno, en el perímetro o en la zona a inyectar;

- En mujeres embarazadas o en período de lactancia, o en niños.
- En el caso de un paciente que tenga ojeras con bolsas (existencia de una hernia adiposa)
No inyectar en los vasos sanguíneos.
No inyectar en los párpados.
Se informará a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un resultado analí-
tico de control del dopaje como positivo.

Posología y modo de administración
La inyección de Teosyal® PureSense Redensity II está reservada a profesionales formados en las técnicas de inyección de
productos destinados a rellenar las arrugas. Antes de iniciar el tratamiento, hay que preguntar al paciente sobre sus ante-
cedentes médicos, informarle sobre los resultados previsibles del tratamiento y sus potenciales efectos adversos. Desinfectar
minuciosamente las zonas a corregir. Se recomienda realizar la inyección con las agujas que se encuentran en la caja.
La elección del método de inyección depende de la apreciación del profesional encargado del tratamiento. Teosyal®
PureSense Redensity II se inyecta en la dermis media, en las zonas marchitas y/o con depresión cutánea que se desean
corregir. Si se inyecta demasiado profundamente, es decir en la dermis profunda o en los tejidos subcutáneos, la correc-
ción no tendrá el efecto esperado. El volumen a inyectar depende de las correcciones que se van a efectuar. No obstante,
se recomienda no sobrepasar 3 ml por sesión. Es importante no sobrecorregir. Masajear cuidadosamente las zonas tra-
tadas para obtener una distribución uniforme del producto en las zonas corregidas. Para la zona de las ojeras, es obli-
gatoria una asepsia rigurosa, en particular mediante una inyección por debajo de la masa músculo-adiposa, en contacto
con el periostio. Cuando deba utilizarse la cánula, se recomienda desinfectarla regularmente durante el acto para evitar
una infección iatrógena.
A nivel de la inyección de las ojeras, varias técnicas son posibles pero se recomiendan dos técnicas:
- La inyección con la aguja, en pápulas subperiósticas, ligeramente por encima de la línea de la ojera, y seguidamente
extender y efectuar un pequeño masaje con la crema Pre-post para poder colocar correctamente el producto.

- La inyección con la cánula en retro-trazado: Realización de un punto de entrada con una aguja generalmente en la línea
de la ojera, a nivel del pómulo; Introducción de la cánula en el plano profundo, por debajo de la masa músculo-adiposa,
depósito del producto en retro trazado en contacto con el hueso y masaje pequeño con la crema Pre-post.

Para la zona de las ojeras se recomienda, especialmente, efectuar una sub-corrección ligera durante la inyección debido
a la hidratación ulterior del producto. Se recomienda al paciente que realice durante por lo menos 72 h un masaje suave
diario en la zona con la crema Pré-post con el fin de limitar la formación de una bolsa linfática.

Efectos secundarios y molestias
Al igual que cualquier producto de relleno, este producto médico puede producir efectos más o menos molestos en algu-
nas personas:
• Manifestaciones alérgicas y cutáneas:
- Pueden producirse rojeces, hinchazón, edemas, hematomas, picores, dolores leves en el punto de inyección después del

tratamiento. Generalmente, desaparecen en las 72 horas siguientes.
- Induración, coloración, pérdida de sensibilidad a nivel de la zona inyectada.
• Infecciones:
- En la literatura científica, se han descrito pocos casos de necrosis, nódulos, granulomas, de hipersensibilidad y de abs-

cesos después de la inyección de ácido hialurónico y/o de lidocaína.
- El profesional encargado de la inyección informará previamente al paciente de estos riesgos potenciales.
El paciente deberá informar al profesional de cualquier efecto diferente a los descritos anteriormente o que persista más
de una semana. A su vez, el profesional informará lo antes posible al vendedor del producto.

Ensamblaje de la aguja en la jeringuilla
Para un manejo óptimo de los productos Teosyal® PureSense, es importante que la aguja se monte en la jeringuilla
siguiendo las 4 etapas que figuran en el esquema (véanse las figuras de las etapas de 1 a la 5). En caso de sensación
de obstrucción o de presión durante la inyección, interrumpir la inyección y cambiar la aguja.

Precauciones de empleo la jeringuilla
El médico deberá tener en cuenta la presencia de lidocaína en el producto de relleno. Comprobar la fecha de caducidad
y que el embalaje no está deteriorado antes de la utilización. No utilizar si se ha sobrepasado la fecha de caducidad o
si el embalaje está 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 anticoagulantes. Recomendar al paciente
que no se maquille en las doce horas posteriores a la inyección y que no se exponga a temperaturas extremas (frío intenso,
sauna, hammam, etc.) durante la semana posterior al tratamiento. Al final de la sesión de tratamiento, hay que desechar
el producto sobrante. Este dispositivo está destinado a un uso único. No se garantiza la esterilidad en caso de reutiliza-
ción, el gel puede estar deteriorado (lo que reduce su eficacidad) y además puede estar seco lo que puede impedir su
extrusión a través de una aguja.
Desechar las agujas usadas en recipientes apropiados.

Condiciones de conservación
Guardar entre 2°C y 25°C, en un lugar protegido del sol.
Antes de su utilización, comprobar que el envase no presenta signos visibles de deterioro.

ENotice d’utilisation

Description
Teosyal® PureSense Redensity II est un gel viscoélastique d’acide hyaluronique sous forme réticulée et non réticulée, et d’ori-
gine non animale. Ce gel est stérile, non pyrogène, transparent, et contient 0.3% en masse de chlorhydrate de lidocaïne,
pour ses propriétés anesthésiantes. Chaque boite contient deux seringues pré-remplies de Teosyal® PureSense Redensity
II. Pour chaque seringue, la boîte contient deux aiguilles stériles 30G1/2” et deux étiquettes de traçabilité (dont une à
remettre au patient, et une étiquette à conserver par le médecin dans le dossier patient). Le volume de chaque seringue est
indiqué sur le conditionnement carton ainsi que sur chaque seringue.

Composition
Acide hyaluronique ..........................................15 mg
Chlorhydrate de lidocaïne ...................................3 mg
Tampon phosphate supplémenté pH 7,3 ..........qsp 1 ml

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 l’hydratation cutanée

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

L’implant Teosyal® PureSense Redensity II est indiqué pour le comblement régulier des ridules, des rides superficielles, des
rides fines et cassures cutanées, et pour la correction des zones flétries ou marquées par des signes de vieillissement du
visage, du cou et décolleté. Il est également indiqué pour le comblement des rides et des plis de la peau (cernes linéaires
et circulaires inclues). La lidocaïne est un anesthésique local destinée à réduire la sensation douloureuse.

Mode d’action
Teosyal® PureSense Redensity II est un implant biodégradable qui se résorbe progressivement dans le temps. Grâce à ses pro-
priétés viscoélastiques spécifiques, Teosyal® PureSense Redensity II crée un volume qui s‘adapte de façon régulière et uniforme
au relief naturel cutané pour corriger la perte de densité des zones flétries ou marquées par des signes de vieillissement, et
combler les rides. L’acide hyaluronique non réticulé contenu dans Teosyal® PureSense Redensity II diffuse dans les tissus cuta-
nés au cours de la résorption de l’implant. Cette caractéristique permet de maintenir au niveau du derme une hydratation
optimale et un renforcement durable de l’élasticité de la peau. En fonction des corrections et résultats à obtenir, une ou plu-
sieurs séances de traitement peuvent être nécessaires pour l’obtention d’un résultat optimal, à l’appréciation du profession-
nel en charge du traitement.

Contre-indications
Teosyal® PureSense Redensity II ne doit pas être utilisé :
- Pour des injections autres qu’intradermiques,
- En association avec un peeling, un traitement au laser ou à base d’ultrasons,
- Si le patient souffre d’affections cutanées, d’inflammation ou d’infection sur la zone à traiter ou à proximité de cette zone,
- Dans le cas de patients ayant une hypersensibilité connue à l’acide hyaluronique, avec des antécédents d’allergies sévères
ou de choc anaphylactique,

- En cas d’hypersensibilité connue à la lidocaïne et/ou à des anesthésiques locaux de type amide
- Dans le cas de patients souffrant de maladies auto-immunes,
- Les interactions avec d’autres implants de comblement n’ayant pas été étudiées, il est déconseillé d’injecter Teosyal®
PureSense Redensity II en présence d’autres implants de comblement, dans le périmètre ou sur la zone à injecter,

- Chez la femme enceinte, allaitant, ou chez les enfants.
- Chez un patient ayant des cernes avec poches (existence d'une hernie graisseuse).
Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.
Ne pas injecter dans les paupières.
Les sportifs devront être alertés sur le fait que ce produit contient un composé actif pouvant induire une réaction positive
des tests anti-dopage.

Posologie et mode d’administration
L’injection de Teosyal® PureSense Redensity II est réservée à des professionnels formés aux techniques d’injection de pro-
duits destinés au comblement des rides. Avant de débuter le traitement, il est nécessaire de bien interroger le patient sur
ses antécédents médicaux, de l’informer des résultats prévisibles du traitement et de ses effets indésirables potentiels. Bien
désinfecter les zones à corriger. Il est recommandé d’injecter à l’aide des aiguilles fournies dans la boîte. Le choix de la
méthode d’injection est à l’appréciation du professionnel en charge du traitement. Teosyal® PureSense Redensity II s’injecte
dans le derme moyen, au niveau des zones flétries et/ou de dépression cutanée que l’on souhaite corriger. Si l’injection
est faite de façon trop profonde, c'est-à-dire dans le derme profond ou dans les tissus sous cutané, la correction n’aura pas
l’effet escompté. Le volume à injecter dépend des corrections à effectuer. Il est toutefois recommandé de ne pas dépasser
3 ml par séance. Il est important de ne pas surcorriger. Bien masser les zones traitées afin de s’assurer de la répartition
uniforme du produit dans les zones corrigées. Pour la zone des cernes, une asepsie rigoureuse est obligatoire, en particu-
lier pour une injection sous le paquet musculo-graisseux, au contact du périoste. Pour toute utilisation de canule, il est recom-
mandé de la désinfecter régulièrement pendant l’acte pour éviter une infection iatrogène. Au niveau de l'injection des
cernes, plusieurs techniques sont possibles mais deux techniques sont recommandées :
- Soit l’injection à l'aiguille, en papules sus-périostées, légèrement au dessus de la ligne du cerne puis étalement et mas-
sage court avec la crème Pré-post afin de pouvoir placer correctement le produit.
- Soit l’injection à la canule en retro traçante : Réalisation d'un point d'entrée avec une aiguille généralement dans la ligne
du cerne, au niveau de la pommette ; Introduction de la canule dans le plan profond, sous le paquet musculo-graisseux,
dépôt du produit en retro traçant au contact de l'os et massage court avec la crème Pre-post.
Il est particulièrement important pour la zone des cernes de faire une sous-correction légère lors de l'injection du fait de
l'hydratation ultérieure du produit.
Il est recommandé au patient de réaliser pendant au moins 72 h un massage doux quotidien sur la zone avec la crème
Pré-post afin de limiter la formation d’une poche lymphatique.

Effets non souhaités et gênants
Comme tout produit de comblement, ce dispositif médical peut, chez certaines personnes, entraîner des effets plus ou moins
gênants :
• Manifestations allergiques et cutanées :
- Rougeurs, gonflements, oedèmes, hématomes, démangeaisons, légères douleurs au point d’injection peuvent survenir
suite au traitement et se résorbent en général dans les 72 heures.

- Induration, coloration, perte de sensibilité au niveau de la zone injectée.
• Infections :
- De rares cas de nécrose, de nodules, de granulomes, d’hypersensibilité et d’abcès ont été décrits dans la littérature après
l‘injection d’acide hyaluronique et/ou de lidocaïne.

- Le professionnel en charge de l’injection informera au préalable le patient de ces risques potentiels.
Tout effet autre que ceux décrits ci-dessus ou persistant au-delà d’une semaine devra être signalé au professionnel par le
patient. Le professionnel en informera à son tour le revendeur du produit dans les meilleurs délais.

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

Précautions d’emploi
Le Praticien devra tenir compte de la présence de lidocaïne dans ce produit de comblement. Vérifier la date de péremp-
tion et l’intégrité de l’emballage avant utilisation. Ne pas utiliser si la date de péremption est dépassée ou si l’emballage
est endommagé. Il convient de déconseiller au patient de prendre, la semaine précédant la séance d’injection, de la vita-
mine E à forte dose, de l’aspirine, des anti-inflammatoires ou des anticoagulants. Recommander au patient de ne pas se
maquiller pendant les douze heures qui suivent l’injection et de ne pas s’exposer à des températures extrêmes (froid intense,
sauna, hammam...) pendant la semaine qui suit le traitement. A la fin de la séance de traitement, il est impératif de jeter
tout reste de produit inutilisé. Ce dispositif est destiné à un usage unique. En cas de réutilisation, la stérilité n’est plus garan-
tie, le gel peut être détérioré réduisant son efficacité et le gel peut avoir séché gênant son extrusion à travers une aiguille.
Jeter les aiguilles usagées dans des collecteurs appropriés.

Conditions de conservation
Conserver entre 2°C et 25°C, à l’abri du rayonnement direct du soleil.
Avant utilisation s’assurer de l’absence de signes visibles de détérioration du conditionnement.
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Description
Teosyal® PureSense Redensity II is a visco-elastic gel of both cross-linked and non-modified hyaluronic acid of non-animal
origin. The gel is sterile, no pyrogenic, transparent and contains 0.3% by mass of lidocaine hydrochloride, for its anaes-
thetic properties. Each box contains two syringes prefilled with Teosyal® PureSense Redensity II. For each syringe, the box
contains two sterile 30G1/2” needles and two traceability 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 box as well as on each syringe.

Composition
Hyaluronic acid ................................................15mg
Lidocaine hydrochloride .......................................3mg
Supplemented phosphate buffer pH 7.3 ............qsp 1ml

Indications
The therapeutic purposes of Teosyal® products are:
- to modify the anatomy of aged skin: restoration of volumes, filling of skin depression and wrinkle, restoration of skin hydra-
tion,

- reconstructive surgery: filling of depressions due to scars, reconstruction of volumes lost by lipoatrophy.
Teosyal® PureSense Redensity II implant is indicated for the even filling of lines, superficial wrinkles, fine wrinkles and skin
cracks, and for the correction of areas of skin that are wizened or marked by signs of ageing on the face, neck and neck-
line. It is also indicated for filling wrinkles and skin folds (including circles under the eyes.) Lidocaine is a local anaesthetic
designed to reduce the sensation of pain.

Mode of action
Teosyal® PureSense Redensity II is a biodegradable implant that is progressively resorbed over time. Thanks to its specific
visco-elastic properties, Teosyal® PureSense Redensity II creates volume, adapting evenly and uniformly to the skin’s natural
contours to correct loss of density in areas that are wizened or marked by the signs of ageing, and fill lines and wrinkles.
The non-modified hyaluronic acid in Teosyal® PureSense Redensity II is diffused into the skin tissue as the implant is resor-
bed. This characteristic ensures that an optimal level of dermal hydration is maintained and leads to a long-lasting impro-
vement in the skin’s elasticity. Depending on the corrections to be made and the results sought, one or more treatment ses-
sions may be necessary to obtain an optimal result. This should be determined by the health professional in charge of the
treatment.

Contra-indications
Teosyal® PureSense Redensity II must not be used:
- For injections other than intradermal
- In combination with peeling, laser or ultrasound-based treatments
- If the patient has cutaneous disorders, inflammation or infection at or near the treatment site
- In the case of patients having a known hypersensitivity to hyaluronic acid, with a history of severe allergy or anaphylac-
tic shock

- In the case of known hypersensitivity to lidocaine and/or amide local anaesthetic agents
- In the case of patients with autoimmune diseases
- Due to possible interactions with other filling implants, which have not been researched, it is inadvisable to inject Teosyal®
PureSense Redensity II into or around sites where other filling implants may be present

- In pregnancy, breast-feeding mothers, or in children
- On patients with bags under the eyes (existence of fatty orbital herniation)
Do not inject into blood vessels.
Do not inject into the eyelids.
Sportsmen and women must be made aware of the fact that this product contains an active component which may cause
a positive result in a drug test.

Dosage and method of administration
The injection of Teosyal® PureSense Redensity II is reserved for health professionals trained in the injection techniques of pro-
ducts intended for the filling of wrinkles. Before beginning treatment, patients must be questioned regarding their medical
history and informed regarding the foreseeable outcome of the treatment and of potential undesirable effects. Correction
sites must be properly disinfected. It is recommended that the injection be given using the needles supplied in the box. The
health professional in charge of treatment will decide on the injection method. Teosyal® PureSense Redensity II should be
injected into the mid-dermis, at the site of the wizened areas and/or cutaneous depression in need of correction. If the injec-
tion is too deep, i.e. into the deep dermis or subcutaneous tissue, the correction will not achieve the desired effect. The
injection volume depends upon the correction required. It is however recommended not to exceed 3ml per session. It is
important not to overcorrect. The treated sites should be carefully massaged in order to ensure uniform distribution of the
product at the corrected sites. Thorough sterilisation is required for the area of circles under the eyes, especially for injec-
tions under the muscle and fat structure, in contact with the periosteum. If using a cannula, it is advisable to sterilise it regu-
larly throughout the process in order to avoid iatrogenic infection.
Several techniques may be used for injecting circles under the eyes, but two in particular are recommended:
- Either injection with a needle in papules above the periosteum, slightly below the line of the circle then spreading and
quick massage with the Pre-post cream in order to position the product correctly.

- Or retro-tracing injection with a cannula: creating an entry point with a needle usually on the line of the circle at the level
of the cheekbone; inserting the cannula into the deep tissue, under the muscle and fat structure, depositing the product by
retro-tracing in contact with the bone and a quick massage with the Pre-post cream.

It is particularly important for the area of circles under the eyes to undercorrect slightly during the injection due to the fact
that the product subsequently hydrates.
The patient is advised to gently massage the area on a daily basis for at least 72 hours with the Pre-post cream in order
to prevent a lymphatic lump from forming.

Undesired and unpleasant effects
As with any filling product, this medical treatment may have effects which cause varying degrees of discomfort in some
patients:
• Allergic and skin reactions:
- Redness, swelling, oedema, hematomas, itching and slight pain at the injection site can occur following treatment and
generally subside within 72 hours.

- Induration, staining, loss of sensitivity at the injection site.
• Infections:
- Rare cases of necrosis, nodules, granulomas, hypersensitivity and abscess formation following the injection of hyaluronic
acid and/or lidocaine have been described in the literature.

- The health professional giving the injection must inform the patient of these potential risks in advance.
All effects other than those described above or persisting for more than one week must be reported to the health professio-
nal by the patient. The health professional will in turn inform the product’s retailer as soon as possible.

Mounting the needle on the syringe
For optimum use of Teosyal® PureSense products, it is important for the needle to be mounted on the syringe following the
4 steps described in the diagrams (see figures, steps 1 to 5). If there is a sensation of pressure or obstruction during the
injection, the process should be halted and the needles changed.

Precautions for use
The practitioner must take into account the fact that this filling product contains lidocaine. Check the expiry date and the
integrity of the packaging before use. Do not use after the expiry date or if the packaging is damaged. The patient should
be advised not to take high-dose Vitamin E, aspirin, anti-inflammatories or anti-coagulants during the week before the injec-
tion session. Advise the patient not to use make-up during the 12 hours following injection and to avoid extreme tempera-
tures (intense cold, sauna, etc.) during the week following treatment. At the end of the treatment session, it is essential to
discard all remaining unused product. This device is intended for single use only. Sterility is not guaranteed in the event of
re-use. The gel can deteriorate, reducing its efficiency and the gel can dry out, hindering its extrusion through a needle.
Dispose 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.

GB Gebrauchsanweisung

Beschreibung
Teosyal® PureSense Redensity II ist ein viskoelastisches Gel aus retikulierter und nicht retikulierter Hyaluronsäure nicht tieri-
schen Ursprungs. Es ist steril, nicht pyrogener, transparent und enthält 0,3 % Lydocainhydrochlorid (Gewichtsanteil) für eine
anästhetische Wirkung. Jede Packung enthält zwei Spritzen mit Teosyal® PureSense Redensity II. Pro Spritze befinden sich
in der Packung zwei sterile 30G1/2” Kanülen und zwei Rückverfolgbarkeitsetiketten (von denen eines dem Patienten zu
übergeben ist und eines vom Arzt in der Patientenakte aufzubewahren ist). Der Inhalt der Spritzen ist auf der Karton-
Verpackung sowie auf den einzelnen Spritzen aufgedruckt.

Zusammensetzung
Hyaluronsäure .........................................................................15 mg
Lydocainhydrochlorid .................................................................3 mg
Phosphatpuffer mit Zusatzstoffen pH 7,3 ..Menge ausreichend für 1,0 ml

Indikationen
Die therapeutische Wirkung von Teosyal® Produkten umfasst:
- Verbesserung der Hautstruktur reiferer Haut: Wiederherstellung des Volumens, Auffüllung von Gesichtsfalten und
Hautfurchen, Regulierung des Feuchtigkeitshaushalts der Haut

- Wiederherstellungschirurgie: Auffüllen von narbenbedingten Hautvertiefungen, Wiederherstellung des durch Lipoatrophie
verlorenen Volumens.

Das Implantat Teosyal® PureSense Redensity II ist angezeigt zur gleichmäßigen Auffüllung von Fältchen, oberflächlichen
Falten, feiner Falten und Hautunebenheiten sowie zur Korrektur welker Hautstellen bzw. von Hautalterung betroffener Stellen
an Gesicht, Hals und Dekolleté. Auch ist es angezeigt zur Auffüllung von Falten und Runzeln der Haut (inklusive linienför-
miger Augenschatten oder Augenringe). Lidocain ist ein Lokalanästhetikum zur Schmerzlinderung.

Wirkungsweise
Teosyal® PureSense Redensity II ist ein biologisch abbaubares Implantat, das allmählich mit der Zeit resorbiert wird. Dank
seiner spezifischen viskoelastischen Eigenschaften lässt Teosyal® PureSense Redensity II ein Volumen entstehen, das sich dem
natürlichen Hautrelief gleichmäßig und homogen anpasst, womit es den Dichteverlust an welken Hautstellen bzw. von
Hautalterung betroffenen Stellen ausgleicht und die Falten auffüllt. Die in Teosyal® PureSense Redensity II enthaltene nicht
retikulierte Hyaluronsäure wird im Verlauf der Implantatresorbierung im Hautgewebe verteilt. Somit wird die Haut anhal-
tend und optimal mit Feuchtigkeit versorgt sowie die Hautelastizität dauerhaft unterstützt. Je nach gewünschter Korrektur
und zu erzielendem Ergebnis sind für ein optimales Korrekturergebnis eine oder mehrere Sitzungen nötig. Die Anzahl der
Sitzungen ist vom behandelnden Fachpersonal zu erwägen.

Gegenanzeigen
Teosyal® PureSense Redensity II darf nicht verwendet werden:
- Für nicht intradermische Injektionen.
- In Verbindung mit Peelings, Laserbehandlungen oder Behandlungen auf Ultraschallbasis.
- Wenn beim Patienten am Behandlungsbereich oder in der Umgebung dieses Bereichs Hautkrankheiten, Entzündungen
oder Infektionen vorliegen.

- Falls dem Patienten bekannt ist, dass er Hyaluronsäure nicht verträgt und er nach entsprechender Behandlung bereits ein-
mal schwere allergische Reaktionen bzw. einen Allergieschock erlitten hat.

- Bei bestehender Überempfindlichkeit gegenüber Lidocain und/oder Lokalanästhetika vom Amid-Typ
- Bei Patienten, die an einer Autoimmunerkrankung leiden.
- Da Wechselwirkungen mit anderen Auffüllimplantaten nicht untersucht wurden, wird davon abgeraten, Teosyal® PureSense
Redensity II im zu behandelnden Umkreis oder Hautbereich einzuspritzen, in denen andere Auffüllimplantate vorhanden
sind.

- Während der Schwangerschaft oder Stillzeit und bei Kindern.
- Bei Patienten mit Augenringen und Tränensäcken (wenn ein Fetthernie vorliegt)
Nicht in die Blutgefäße injizieren.
Nicht in die Augenlider injizieren.
Sport treibende Patienten müssen darüber aufgeklärt sein, dass ein Wirkstoff dieses Präparats unter das Dopinggesetz fällt
und bei entsprechenden Tests eine positive Reaktion zeigt.

Dosierung und Verabreichung
Teosyal® PureSense Redensity II darf nur durch Fachpersonal verabreicht werden, das auf dem Gebiet der
Injektionstechniken zur Faltenauffüllung geschult wurde. Vor Behandlungsbeginn ist der Patient genau zu seiner
Krankengeschichte zu befragen und über die absehbaren Behandlungsergebnisse sowie die potentiellen Nebenwirkungen
aufzuklären. Zu korrigierende Bereiche gut desinfizieren. Es wird empfohlen, mit den in der Packung mitgelieferten Kanülen
zu injizieren. Die verwendete Injektionstechnik ist vom behandelnden Fachpersonal zu wählen. Teosyal® PureSense
Redensity II wird in die mittlere Dermis des welken Bereichs und/oder der zu korrigierenden Hautfalte injiziert. Wird zu tief
gespritzt, d. h. in die tiefe Dermis oder in subkutanes Gewebe, kann das gewünschte Ergebnis nicht erzielt werden. Das
Injektionsvolumen hängt von der angestrebten Korrektur ab. Es wird aber empfohlen, ein Volumen von 3 ml pro Sitzung
nicht zu überschreiten. Überkorrekturen sollten vermieden werden. Behandelte Bereiche gut massieren, um für eine gleich-
mäßige Verteilung des Produkts in den korrigierten Bereichen zu sorgen. Im Bereich der Augenringe ist eine strenge Asepsis
einzuhalten, besonders bei Injektionen unter der Muskel-Fettmasse, die in Kontakt mit dem Periost kommen. Bei Verwendung
von Kanülen wird eine regelmäßige Desinfizierung während des Vorgangs empfohlen, um iatrogene Infektionen zu vermei-
den. Für Injektionen in die Augenringe kommen verschiedene Techniken in Frage, von denen folgende zwei Techniken emp-
fohlen werden:
- Injektion mit einer Nadel in die Papeln über dem Periost, knapp über der Linie des Augenrings, dann ausstreichen und
kurz mit der Creme Pre-Post massieren, um das Produkt korrekt zu platzieren.

- Injektion mit einer Kanüle beim Zurückziehen : Einstich mit einer Nadel, generell in die Linie des Augenrings auf der Höhe
des Wangenknochens ; Einführen der Kanüle in die tiefe Ebene unter der Muskel-Fettmasse, Injektion des Produkts beim
Zurückziehen vom Knochen aus und kurze Massage mit der Creme Pre-Post. Besonders im Bereich der Augenringe ist es
aufgrund der nachfolgenden Hydratation des Produkts wichtig, dass bei der Injektion leicht unterkorrigiert wird. Dem
Patienten wird empfohlen, mindestens in den ersten 72 Stunden einmal täglich die Zone leicht mit der Creme Pre-Post zu
massieren, um Lymphödemen vorzubeugen.

Unerwünschte Nebenwirkungen
Wie jedes Produkt zur Faltenunterspritzung kann auch dieses medizinische Implantat bei bestimmten Personen mehr oder
weniger störende Wirkungen haben:
• Allergien und Hautsymptome:
- Nach der Behandlung können Rötungen, Schwellungen, Ödeme, Hämatome, Juckreiz und leichte Schmerzen an der
Einstichstelle auftreten. Diese klingen aber gewöhnlich innerhalb von 72 Stunden ab.

- Verhärtung und Färbung, Taubheitsgefühl im Bereich der Einstichstelle.
• Infektionen:
- In seltenen Fällen sind nach Injektion von Hyaluronsäure und/oder Lidocain Nekrosen, Knoten- und Granulombildung,
Überempfindlichkeit und Abszesse aufgetreten.

- Das behandelnde Fachpersonal klärt den Patienten vorab über die möglichen Risiken auf.
Nebenwirkungen, die hier nicht aufgeführt sind bzw. solche, die länger als eine Woche anhalten, muss der Patient dem
Fachpersonal mitteilen. Das Fachpersonal wird dann seinerseits so schnell wie möglich die mit dem Vertrieb dieses
Arzneimittels betraute Stelle darüber informieren.

Aufsetzen der Kanüle auf die Spritze
Für den optimalen Einsatz der Teosyal® PureSense-Produkte ist es wichtig, dass die Kanüle korrekt entsprechend den (in den
Abbildungen illustrierten) Schritten 1 bis 4 auf die Spritze aufgesetzt wird. Sollten Sie beim Spritzen einen ungewöhnlichen Druck
oder Widerstand spüren, unterbrechen Sie den Vorgang sofort und tauschen Sie die Kanüle aus.

Vorsichtsmaßnahmen
Der anwendende Arzt muss berücksichtigen, dass dieses Füllpräparat Lidocain enthält. Verfallsdatum und Unversehrtheit
der Verpackung vor Gebrauch überprüfen. Bei abgelaufenem Verfallsdatum oder beschädigter Verpackung Produkt nicht
mehr verwenden. Der Patient sollte darüber aufgeklärt sein, dass er eine Woche vor der Unterspritzung kein hoch dosiertes
Vitamin E, Aspirin, entzündungshemmende 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 (große Kälte, Sauna, Hammam usw.) zu vermeiden. Nach der Behandlung sind alle ungebrauchten
Produktreste zu entsorgen. Dies ist ein Produkt zum einmaligen Gebrauch. Die Sterilität ist bei Wiederverwendung nicht
mehr gewährleistet. Gebrauchte Nadeln in dafür vorgesehenen Sammelbehältern entsorgen. einmaligen Gebrauch. Bei
Wiederverwendung ist die Sterilität nicht mehr gewährleistet, da die Wirksamkeit des Gels beeinträchtigt sein kann. Zudem
würde ein eventuelles Trocknen des Gels bedeuten, dass es nicht einwandfrei durch die Nadel transportiert wird.
Gebrauchte Nadeln in dafür vorgesehenen Sammelbehältern entsorgen.

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

D

- Ne pas réutiliser
- Do not re-use
- Nicht wiederverwenden
- No reutilizar
- Non riutilizzare
- Não reutilizar
- Не использовать повторно
- Tekrar kullanmayın

- Se reporter à la notice intérieure
- Refer to the package insert leaflet
- Beiliegende Gebrauchsanweisung beachten
- Ver el prospecto interior
- Attenersi al foglietto illustrativo interno
- Consultar as instruções no interior
- Ознакомьтесь с пояснительной запиской

внутри коробки
- Ambalajın içindeki talimatlar sayfasına bakın

Only for syringe

- Stérile - stérilisé à la chaleur humide
- Sterile - sterilised in moist heat
- Steril. MitWasserdampf sterilisiert
- Estéril - esterilizado por calor húmedo
- Sterile - sterilizzare a vapore
- Estéril – esterilizado ao calor húmido
- Стерильный шприц – стерилизовано

влажной тепловой обработкой
- Steril - buhar ısısıyla sterilize edilmiştir

- Température de stockage
- Storage temperature
- Lagertemperatur
- Temperatura de almacenamiento
- Temperatura di conservazione
- Temperatura de armazenamento
- Температура хранения
- Saklama sıcaklığı

- Numéro de lot
- Batch number
- Chargennummer
- Número de lote
- Lotto numero
- Número de lote
- Номер партии
- Parti no

- Date de péremption
- Expiry date
- Verfallsdatum
- Fecha de caducidad
- Data di scadenza
- Data de expiração
- Дата истечения срока

годности
- Son kullanma tarihi

- Marquage CE conforme à la Directive
93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.
Le numéro sous le marquage CE est le numéro de
l’organisme notifié.
- CE labelling conforms to the 93/42/CEE EC
Directive in relation to medical devices.
The number below the CE is the number of the
notified body.
- CE-Kennzeichen gemäß der Richtlinie
93/42/EWG für medizinische Produkte.
Die Nummer unter dem CE-Kennzeichen ist die
Nummer der zuständigen Stelle.
- Marcado CE conforme a la Directiva
93/42/CEE relativa a los dispositivos médicos.
El número indicado bajo la marca CE es el número
del organismo notificado.
- Marchio CE ai sensi della Direttiva
93/42/CEE relativa ai dispositivi medici.
Il numero sotto il marchio CE è il numero
dell'organismo notificato.
- Marcação CE conforme à Directiva 93/42/CEE
relativa aos dispositivos médicos.
O número por baixo do CE é o número do
organismo notificado.
- Маркировка СЕ соответствует Директиве

93/42/EEC, регламентирующей технические
характеристики медицинских устройств.
Номер, согласно СЕ, является номером
уполномоченного органа.
- CE etiketi, tıbbî aygıtlara ilişkin 93/42/CEE
Yönergesine uymaktadır.
CE yazısının altındaki numara onaylanmış
kuruluşun numarasıdır.

Fabriqué par / Manufactured by
Hergestellt durch / Fabricado por
Prodotto da / Fabricado por
Изготовитель / Üretici firma

TEOXANE SA
Les Charmilles
Rue de Lyon, 105
CH 1203 GENEVE
Tél. +41 (22) 344 96 36
Fax +41 (22) 340 29 33
info@teoxane.com
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• Dévisser délicatement le bouchon de la
seringue.

• Gently unscrew the syringe cap

• Schutzkappe der Spritze vorsichtig
abschrauben

• Desenrosque suavemente el tapón de la
jeringa.

• Maintenir la partie étroite du capuchon
de l’aiguille puis visser délicatement et
manuellement l’aiguille dans le Luer
Lock jusqu’à sentir une légère résistance.

• Hold the narrow part of the needle cap,
then screw the needle gently onto the Luer
Lock manually until you feel a slight resis-
tance.

• Nadelschutzkappe am schmalen Teil fest-
halten und Nadel vorsichtig mit der
Hand so weit in den Luer Lock Anschluss
einschrauben bis ein leichter Widerstand
zu spüren ist.

• Mantenga la parte estrecha del capu-
chón de la aguja, luego enrosque con
delicadeza y manualmente la aguja
en el Luer Lock hasta sentir una leve resis-
tencia.

23
• Hold the widest part of the needle cap,

press, then screw one-tenth to one-fifth of
the way.

Warning: do not use pliers or other tools to
screw the needle. Do not swivel the Luer
Lock with respect to the syringe body, so as
not to separate the Luer Lock. Otherwise, the
gel may leak and the needle may be ejec-
ted.

• Nadel am breitesten Teil der
Nadelschutzkappe festhalten, nach
unten drücken und eine Zehntel bis
Fünftel Umdrehung festschrauben. 

Achtung: Keine Zange oder sonstigen
Werkzeuge zum Aufschrauben der Nadel
verwenden. Der Luer Lock Anschluss darf
unter keinen Umständen auf dem
Spritzenkörper verdreht werden, da andern-
falls Gel auslaufen und die Nadel nicht
sicher befestigt werden kann.

• Mantenga la parte más ancha del capu-
chón de la aguja, oprima, luego 
enrosque de 1/10 a 1/5 de giro. 

Atención: No use pinzas u otros elementos
para enroscar la aguja.
Es muy importante que el Luer Lock no gire
respecto del cuerpo de la jeringa; caso
contrario, hay riesgo de que se produzcan
fugas de gel o de que la aguja se eyecte.

14 • Enlever le capuchon de l’aiguille.

• Remove the needle cap.

• Schutzkappe von der Nadel abnehmen.

• Quite el capuchón de la aguja.

• Maintenir la partie la plus large du
capuchon de l’aiguille, appuyer, puis
visser de 1/10ème à 1/5ème de tour.

Attention : Ne pas utiliser de pince ou
autre matériel pour visser l’aiguille. Il est
très important que le Luer Lock ne pivote
pas par rapport au corps de seringue
sinon des risques de fuite de gel et d’éjec-
tion d’aiguille peuvent survenir.
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Instruções de utilização

Descrição
Teosyal® PureSense Redensity II é um gel visco-elástico de ácido hialurónico sob a forma reticulada e não reticulada e de
origem não animal. Este gel é estéril, não pyrogéno, transparente e contém 0.3% em massa de cloridrato de lidocaína,
pelas suas propriedades anestesiantes. Cada caixa contém duas seringas previamente preenchidas com Teosyal®
PureSense Redensity II. Para cada seringa, a caixa contém duas agulhas estéreis 30G1/2” e duas etiquetas de traçabili-
dade (uma deve ser entregue ao paciente e outra conservada pelo médico no dossier do paciente). O volume de cada
seringa está indicado no acondicionamento de cartão bem como em cada seringa.

Composição
Ácido hialurónico .............................................15 mg
Cloridrato de lidocaína........................................3 mg
Tampão fosfato suplementado pH 7,3 .............q.s. 1 ml

Indicações
As acções terapêuticas dos produtos Teosyal® são as seguintes:
- modificação da estrutura da pele madura: restauração dos volumes, preenchimento das rugas e das obras da pele, res-
tauração da hidratação cutânea

- cirurgia reconstrutiva: preenchimento das marcas causadas por cicatrizes, reconstrução dos volumes perdidos após uma
lipoatrofia.

O implante Teosyal® PureSense Redensity II é indicado para o preenchimento regular da rídulas, das rugas superficiais,
das rugas finas e das quebras cutâneas, e para a correcção das zonas moles ou marcadas pelos sinais de envelhecimento
do rosto, do pescoço e do decote. É igualmente indicado para o preenchimento das rugas e das pregas da pele (olhei-
ras lineares e circulares incluídas). A lidocaína é um anestésico local destinado a reduzir a sensação dolorosa.

Modo de acção
Teosyal® PureSense Redensity II é um implante biodegradável que se reabsorve progressivamente com o tempo. Graças às
suas propriedades visco-elásticas específicas, Teosyal® PureSense Redensity II cria um volume que se adapta de forma regular
e uniforme ao relevo natural cutâneo para corrigir a perda de densidade das zonas moles ou marcadas pelos sinais de envel-
hecimento e para preencher as rugas. O ácido hialurónico não reticulado contido em Teosyal® PureSense Redensity II difuso
nos tecidos cutâneos ao longo da reabsorção do implante. Esta característica permite manter ao nível da derme uma hidra-
tação ideal e um reforço duradouro da elasticidade da pele. Em função das correcções e dos resultados a obter, pode ser
necessário uma ou várias sessões para a obtenção de um resultado ideal, de acordo com a avaliação do profissional que
realizará o tratamento.

Contra-indicações
Teosyal® PureSense Redensity II não deve ser utilizado:
- Para injecções outras que intradérmicas,
- Em associação com um peeling, tratamentos de laser ou de ultrasons,
- Se o paciente sofrer de afecções cutâneas, de inflamação ou de infecção na zona a tratar ou nas proximidades dessa
zona,

- No caso de pacientes com uma hipersensibilidade conhecida ao ácido hialurónico, com antecedentes de alergias graves
ou de choques anafiláticos,

- Em caso de hipersensibilidade conhecida à lidocaína e/ou a anestésicos locais do tipo amido
- No caso de pacientes portadores de doenças auto-imunes,
- Como as interacções com outros implantes de preenchimento não foram ainda estudadas, não aconselhamos injectar
Teosyal® PureSense Redensity II onde existem outros implantes de preenchimento, no perímetro ou sobre a zona a injec-
tar,

- Na mulheres grávidas, ou que aleitam, ou em crianças.
- Em pacientes que apresentam olheiras com papos (existência de uma hérnia gorda)
Não injectar nos vasos sanguíneos.
Não injectar nas pálpebras.
Os desportivos deverão ser alertados para o facto de que este produto contém um composto activo que pode induzir
uma reacção positiva aos testes anti-doping.

Posologia e modo de administração
A injecção de Teosyal® PureSense Redensity II é reservada a profissionais formados às técnicas de injecção de produtos
destinados ao preenchimento das rugas. Antes de começar o tratamento, é necessário interrogar bem o paciente sobre
os seus antecedentes médicos, informá-lo sobre os resultados previsíveis do tratamento, e sobre os seus efeitos indesejá-
veis potenciais. Desinfectar bem as zonas a tratar. Recomenda-se que se injecte com a ajuda das agulhas fornecidas na
embalagem. Cabe ao profissional que realizará o tratamento a escolha do método de injecção.
Teosyal® PureSense Redensity II é injectado na derme média, ao nível das zonas moles e/ou de depressão cutânea que se
pretende corrigir. Se a injecção for efectuada de maneira demasiado profunda, isto é, na derme profunda ou nos tecidos
subcutâneos, a correcção não terá o efeito esperado.
O volume a injectar, depende das correcções a efectuar. É no entanto recomendado não ultrapassar 3 ml por sessão. É
importante não corrigir em excesso. Massajar bem as zonas tratadas a fim de se assegurar da distribuição uniforme do
produto nas zonas corrigidas. Para a zona das olheiras, é obrigatória uma assepsia rigorosa, sobretudo para uma injec-
ção sob o conjunto músculo-gordura, no contacto com o periósseo. Para qualquer utilização da cânula, é aconselhável
desinfectá-la regularmente durante o acto para evitar uma infecção iatrogénica.
A nível da injecção das olheiras, são possíveis várias técnicas, embora se recomendem duas técnicas:
- A injecção por agulha, em pápulas sobre-periósseas, ligeiramente acima da linha da olheira e, em seguida, espalha-
mento e massagem curta com o creme Pré-pós para ser possível colocar correctamente o produto.

- A injecção com cânula por retro-tracejado: realização de um ponto de entrada com uma agulha, geralmente na linha
da olheira, a nível da maça-do-rosto; introdução da cânula no plano profundo, sob o conjunto músculo gordura, depó-
sito do produto em retro-tracejado em contacto com o osso e massagem curta com o creme Pré-pós.

É particularmente importante para a zona das olheiras fazer uma sub correcção ligeira aquando da injecção devido à
hidratação posterior do produto. É aconselhável que o paciente realize durante pelo menos 72 h uma massagem suave
diária na zona com o creme Pré-pós de modo a limitar a formação de uma bolsa linfática.

Efeitos não desejados e desagradáveis
Este dispositivo médico pode, como todo o produto de preenchimento, em certas pessoas, provocar efeitos mais ou menos
desagradáveis:
• Manifestações alérgicas e cutâneas:
- Vermelhão, inchaços, edema, hematomas, comichão, dores leves no ponto de injecção podem ocorrer após o tratamento
e desaparecem geralmente em 72 horas,

- Induração, coloração, perda de sensibilidade ao nível da zona injectada.
• Infecções:
- Raros casos de necrose, de nódulos, de granulomas, de hipersensibilidade e de abcessos foram descritos na bula após
a injecção de ácido hialurónico e/ou de lidocaína.

- O profissional que irá aplicar a injecção informará previamente o paciente sobre os riscos potenciais.
Qualquer efeito secundário outro que aqueles descritos acima ou que persista além de uma semana deve ser assinalado
ao médico pelo paciente. O médico informará por sua vez o revendedor do produto o mais rapidamente possível.

Montagem da agulha na seringa
Para uma manipulação ideal dos produtos Teosyal® PureSense, é importante que a agulha esteja montada numa seringa
em conformidade com as 4 etapas mencionadas no esquema (ver figuras etapas 1 a 5). Em caso de sensação de obstru-
ção ou de pressão no momento da injecção, parar a injecção e mudar de agulha.

Precauções de emprego
O profissional de saúde deverá ter em conta a presença de lidocaína neste produto de preenchimento.
Verificar a data de expiração e a integridade da embalagem, antes da utilização. Não utilizar o produto, se a data de
expiração for ultrapassada ou se a embalagem estiver danificada. O paciente, deve ser aconselhado, a não utilizar, na
semana seguinte à sessão de injecção, vitamina E em altas doses, aspirina, anti-inflamatórios ou anti-coagulantes.
Recomendar ao paciente de não se maquilhar durante as doze horas que seguem a injecção e de não se expor a tem-
peraturas extremas (frio intenso, sauna, banho turco...) durante a semana que segue o tratamento.
No fim da sessão de tratamento, é imperativo, deitar fora qualquer resto do produto não utilizado. Este produto é de uso
único. Em caso de reutilização, a esterilidade deixa de ser garantida, o gel poderá ficar deteriorado reduzindo a sua
eficácia e este poderá secar prejudicando a sua extrusão através da agulha.
Deitar fora as agulhas utilizadas nos colectores adequados.

Condições de conservação
Conservar entre 2°C e 25°C, ao abrigo da luz do sol directa.
Antes da utilização assegurar-se da ausência de sinais visíveis de deterioração da embalagem.

P TModalità d'uso

Descrizione
Teosyal® PureSense Redensity II è un gel viscoelastico di acido ialuronico in forma reticolata e non reticolata e di origine
non animale. Questo gel è sterile, non pirogeno, trasparente e contiene lo 0,3% in massa di lidocaina cloridrato per le
sue proprietà anestetizzanti. Ogni confezione contiene due siringhe preriempite di Teosyal® PureSense Redensity II. Per
ogni siringa la confezione contiene due aghi sterili 30G1/2” e due etichette di tracciabilità (di cui una da consegnare al
paziente e un'altra che deve essere conservata dal medico nel fascicolo del paziente). Il volume di ogni siringa è indicato
sulla confezione e su ogni siringa.

Composizione
Acido ialuronico ...............................................15 mg
Lidocaina cloridrato ............................................3 mg
Tampone fosfato supplementato pH 7,3 .......q.b. a 1 ml

Indicazionie
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, ripris-
tino dell'idratazione cutanea

- chirurgia ricostruttiva: riempimento delle depressioni cicatriziali, ricostituzione dei volumi persi a seguito di lipoatrofia.
Teosyal® PureSense Redensity II è indicato per il riempimento regolare delle rughette, delle rughe superficiali, delle rughe
sottili e delle pieghe cutanee, e per la correzione delle zone del viso, del collo e del décolleté avvizzite o con segni dell'in-
vecchiamento. È indicato anche per il riempimento delle rughe e delle pieghe cutanee (incluse le occhiaie lineari e circo-
lari). La lidocaina è un anestetico locale destinato a ridurre la sensazione dolorosa.

Modo d'impiego
Teosyal® PureSense Redensity II è un'iniezione biodegradabile a riassorbimento graduale nel tempo. Grazie alle sue proprietà
viscoelastiche specifiche, Teosyal® PureSense Redensity II crea un volume che si adatta in maniera regolare e uniforme al natu-
rale rilievo cutaneo, riempiendo le rughe e correggendo la perdita di densità delle zone avvizzite o con segni dell'invecchia-
mento. L’acido ialuronico non reticolato contenuto in Teosyal® PureSense Redensity II si diffonde nei tessuti cutanei durante il
riassorbimento dell'iniezione. Questa caratteristica permette di mantenere un'idratazione ottimale a livello del derma e un
rafforzamento prolungato dell'elasticità della pelle. In base alle correzioni e ai risultati desiderati, per ottenere un effetto otti-
male potranno essere necessarie una o più sedute di trattamento, a seconda della valutazione del professionista che effet-
tuerà il trattamento.

Controindicazioni
Teosyal® PureSense Redensity II non deve essere utilizzato:
- per iniezioni che non siano intradermiche,
- in associazione con un peeling, un trattamento al laser o a base di ultrasuoni,
- in pazienti affetti da malattie cutanee, infezioni o stati infiammatori localizzati nell’area da trattare o in prossimità di essa,
- nel caso di pazienti con ipersensibilità all’acido ialuronico nota, gravi reazioni allergiche o shock anafilattici antecedenti,
- in caso di ipersensibilità nota alla lidocaina e/o ad anestetici locali di tipo amide,
- in pazienti affetti da malattie autoimmuni,
- non essendo state studiate le interazioni con altre iniezioni di riempimento, è sconsigliato iniettare Teosyal® PureSense
Redensity II nell'area in cui siano state effettuate altre applicazioni di riempimento,

- in gravidanza, durante l'allattamento e in bambini.
- In pazienti con occhiaie con borse (presenza di ernia adiposa)
Non iniettare nei vasi sanguigni.
Non iniettare nelle palpebre.
Gli sportivi dovranno essere informati sul fatto che il prodotto contiene un principio attivo in grado di indurre una reazione
positiva nei test antidoping.

Posologia e modalità di somministrazione
L’iniezione di Teosyal® PureSense Redensity II deve essere effettuata da professionisti qualificati nelle tecniche di iniezione
di prodotti destinati al riempimento delle rughe. Prima di iniziare il trattamento, è necessario interrogare il paziente su pre-
cedenti patologie e informarlo sui risultati prevedibili dal trattamento e i potenziali effetti indesiderati. Disinfettare accura-
tamente le zone da correggere. L'iniezione deve essere effettuata con gli aghi forniti nella confezione. La scelta del metodo
di iniezione dovrà essere valutata dal professionista che effettuerà il trattamento.
Teosyal® PureSense Redensity II si inietta nel medio derma, a livello delle zone avvizzite e/o con depressione cutanea che
si vogliono correggere. Se l'iniezione viene eseguita troppo in profondità, ovvero nel derma profondo o nei tessuti sotto-
cutanei, la correzione non avrà l'effetto desiderato. Il volume da iniettare dipende dalle correzioni da effettuare. Si consi-
glia tuttavia di non superare 3 ml per seduta. Non sovracorreggere. Massaggiare bene le zone trattate, per ripartire il pro-
dotto uniformemente nelle zone corrette. Per l'area delle occhiaie, è necessaria l'asepsi assoluta, in particolare per l'inie-
zione sotto lo strato muscolo-adiposo, in contatto con il periostio. A ogni utilizzo della cannula, si consiglia una regolare
disinfezione durante l'intervento, per evitare infezioni iatrogene.
Per l'iniezione nelle occhiaie, sono possibili diverse tecniche ma due sono quelle consigliate:
- l'iniezione con ago, in papule sottoperiostali, leggermente al di sopra della linea dell'occhiaia, con successiva distribu-
zione e breve massaggio con la crema Pre-post per ripartire correttamente il prodotto;

- l'iniezione con cannula in retro-tracciante: viene praticato un punto di ingresso con un ago, in genere lungo la linea
dell'occhiaia, all'altezza dello zigomo, quindi la cannula viene introdotta nel piano profondo, sotto allo strato muscolo-
adiposo, il prodotto viene posizionato in linea retro-tracciante in contatto con l'osso e viene praticato un breve massag-
gio con la crema Pre-post.

Per l'area delle occhiaie è particolarmente importante praticare una breve sotto-correzione durante l'iniezione, per l'ulte-
riore idratazione del prodotto.
Si consiglia al paziente di praticare, per almeno 72 ore, un lieve massaggio quotidiano dell'area con la crema Pre-post,
per limitare la formazione di una sacca linfatica.

Effetti indesiderati
Come tutti i prodotti di riempimento, questo dispositivo medico può, in certi soggetti, causare degli effetti più o meno fas-
tidiosi:
• Manifestazioni allergiche e cutanee:
- rossori, gonfiori, edemi, ematomi, pruriti, leggeri dolori nel punto trattato possono manifestarsi in seguito al trattamento,
ma scompaiono generalmente in 72 ore,

- indurimento, colorazione, perdita di sensibilità a livello della zona trattata.
• Infezioni:
- rari casi di necrosi, noduli, granulomi, ipersensibilità e ascessi sono stati descritti in letteratura dopo l'iniezione di acido
ialuronico e/o di lidocaina.

- il professionista, prima di effettuare l'iniezione, informerà il paziente dei potenziali rischi.
Il paziente è tenuto a segnalare al professionista qualsiasi altro effetto diverso da quelli menzionati o persistente oltre una
settimana. Il professionista, a sua volta, informerà il rivenditore del prodotto nel minor tempo possibile.

Assemblaggio dell'ago sulla siringa
Per una manipolazione corretta dei prodotti Teosyal® PureSense, è importante che l'ago sia montato sulla siringa confor-
memente alle 4 fasi descritte nello schema (vedi figure fasi 1-5). In caso di sensazione di ostruzione o di pressione durante
l'iniezione, fermarsi e cambiare l'ago.

Precauzioni d'uso
Il medico dovrà considerare la presenza di lidocaina in questo prodotto riempitivo. Prima dell'uso, controllare la data di
scadenza e l'integrità dell'imballaggio. Non utilizzare se la data di scadenza è superata o se l’imballaggio è danneg-
giato. Sconsigliare al paziente di assumere, durante la settimana precedente la seduta di iniezioni, vitamina E a forti dosi,
aspirina, antinfiammatori o anticoagulanti. Raccomandare al paziente di non truccarsi nelle dodici ore che seguono l'inie-
zione e di non esporsi a temperature estreme (freddo intenso, sauna, bagno turco...) durante la settimana seguente il trat-
tamento. Al termine della seduta di trattamento, eliminare l'eventuale prodotto inutilizzato. Dispositivo monouso. In caso di
riutilizzo, la sterilità non è più garantita. Il gel può essere deteriorato (e quindi avere un’efficacia ridotta) e può essersi sec-
cato, ostacolando così la sua estrusione attraverso un ago.
Eliminare gli aghi utilizzati nei raccoglitori appropriati.

Condizioni di conservazione
Conservare tra 2°C e 25°C, al riparo dai raggi del sole diretti.
Prima dell'utilizzo, verificare che la confezione sia perfettamente integra.

I
Tanım
Teosyal® PureSense Redensity II hayvan kökenli olmayan, saydam, kan pirojenik, steril, retiküler, hiyalüronik asitli,
viskoelastik bir jeldir. Her kutuda bir veya iki adet doldurulmuş Teosyal® PureSense Redensity II şırıngası bulunur.
Kutularda her şırınga için iki steril iğne 30G1/2“, biri hastaya verilen diğeri hasta dosyasında doktor tarafından
saklanacak olan iki işaretleme etiketi yer alır. Her bir şırınganın hacmi şırıngaların üstünde ve karton ambalajda
belirtilmiştir.

Bileşim
Retiküllü hyaluronik asit ......................................................................................... 15 mg
Lidokain klorhidrat .................................................................................................... 3 mg
Fosfat tampon takviyesi pH 7.3 ............................................ 1ml için yeterli miktar

Yararlılıklar
Teosyal® ürünlerinin tedavi amaçları:
- yaşlanmış derinin anatomisini değiştirmek: hacimlerin yeniden oluşturulması, deri çökmelerinin ve alnın dol-

durulması, deri
hidratasyonunun yeniden oluşturulması

- rekonstrüktif cerrahi: yara izlerinin sebep olduğu çökmelerin doldurulması, lipoatrofi ile kaybedilen hacimlerin
yeniden oluşturulması.

Teosyal® PureSense Redensity II derin yüz kırışıklarını, derin cilt kırıklarını doldurmak, dudakların ve yanakların
hacmini artırarak yüzü ovalleştirmek için endikedir.

Kullanım biçimi
Teosyal® PureSense Redensity II düzeltilmesi istenen deri çöküntülerinin bölgesindeki derin deriye enjekte edilir.
Teosyal® PureSense Redensity II böylece çizgileri dolduran ve yüzü biçimlendiren bir hacim sağlar. Teosyal®
PureSense Redensity II biyolojik çözünürlüğe sahiptir ve zamanla yavaşça emilip dağılır. En iyi biçimde düzeltile-
bilmesi için, tedavi gerektiren çizgilerin derinliğine bağlı olarak genellikle bir, bazen iki tedavi seansı gerekir.
Periyodik ufak düzeltmeler yapılan işlemin sürekliliğini sağlar.

Engelli durumlar
Teosyal® PureSense Redensity II aşağıdaki durumlarda kullanılmamalıdır:
-Yüzeysel çizgilerin düzeltilmesi için,
-Intradermal yol dışında,
- Soyma ya da lazer tedavisi ile birlikte veya ultrason tedavisi,
- Tedavi bölgesinde ya da yakınında deri hastalığı, inflamasyonu ya da enfeksiyonu olan hastalarda,
- Anafilaktik şok ve ciddî alerji antesedanları ile, hiyaluronik aside bilinen aşırı hassasiyeti bulunan hastalarda,
- Otoimmün hastalıkları olan kişilerde,
- Diğer dolgu implantlarıyla henüz araştırılmamış olan reaksiyonlara girebilme ihtimali olduğundan, Teosyal®

PureSense Redensity II
’ın diğer dolgu implantlarının bulunduğu alanlarda kullanılması tavsiye edilmez.

- Hamilelikte, emziren kadınlarda veya çocuklardaKan damarlarının içine şırınga etmeyiniz. Göz kapaklarına
enjekte etmeyin

Düzebilim (pozoloji) ve uygulama metodu
Teosyal® PureSense Redensity II enjeksiyonu kırışıklıkların doldurulması için tasarlanmış ürünlerin enjeksiyon tek-
nikleri konusunda eğitimli uzmanlarca kullanılmalıdır. Tedaviye başlamadan önce, hastalara hastalık geçmişle-
riyle ilgili sorular sorulmalı; tedavinin tahmin edilebilir sonuçları ve potansiyel istenmeyen etkileri hakkında bilgi
verilmelidir.Düzeltilecek olan bölgeler tamamen mikropsuzlaştırılacaktır (dezenfekte) edilmelidir Kutu içinde
verilen iğneler vasıtası ile enjekte edilmesi tavsiye edilir. Teosyal® PureSense Redensity II doğrusal vidalama tekniği
kullanılarak derin deriye yavaş biçimde enjekte edilmelidir. Enjeksiyon çok derin, yani derialtına veya derialtı
dokularına yapılırsa düzeltme etki süresi ardından devam etmez. Çok derin bir enjeksiyon, dermisin tersine,
mukavemette yükselme sağlamayacak olan altderi dokuya denk gelecektir. Enjeksiyon sırasında iğnenin rengi
deri altından seçilebiliyorsa, bu enjeksiyonun fazla yüzeysel olduğunu gösterir. Bundan da kaçınmak gerekir
çünkü düzeltmenin sonucu düzensiz olabilir. Enjeksiyon hacmi gereken düzeltmenin boyutuna bağlıdır. Ancak
seans başına 3 ml’nin aşılmaması önerilir. Aşırı düzeltme yapılmaması önemlidir. Ür nün düzeltilen bölgelere eşit
biçimde dağıldığından emin olmak için tedavi edilen bölgeye dikkatlice masaj yapın.

Tâli etkiler
- Tedaviyi takiben enjeksiyon bölgesinde kırmızılık, şişlikler, ödem, hematomlar, kaşıntı ve hafif ağrı görülebilir

ve bu belirtiler genelde 72 saat içinde emilip dağılırlar.
- Enjeksiyon bölgesinde katılaşma, lekelenme ve hassasiyet kaybı.
- Hiyalüronik asit enjeksiyonunu takiben, literatürde nadiren iki kaş arası (glabellar) bölgede nekroz vakaları,

nodüller, granülomlar, aşırı duyarlılık ve çıban (abse) oluşumu tanımlanmıştır.
Bu yüzden uzman hastayı bu potansiyel riskler konusunda bilgilendirmelidir.Yukarıda sayılanlar dışında, ya da
bir haftadan fazla süren tüm tâli etkiler, hasta tarafından uzmana bildirilmelidir. Bunun karşılığında, uzman ola-
bildiğince çabuk bir biçimde ürünün satıcısını bilgilendirecektir.

İğnenin şırınga ile birleştirilmesi
Teosyal®,ürünlerinin optimal kullanımı için, iğnenin şemada belirtilen 4 aşamaya uygun olarak şırıngaya monte
edilmesi önemlidir (1’den 5’e kadar aşama resimlerine bakın). Enjeksiyon sırasında tıkanma veya basınç his-
settiğiniz takdirde enjeksiyonudurdurunuz ve iğneyi değiştiriniz.

Kullanıma ilişkin önlemler
Kullanım öncesinde, son kullanma tarihini ve ambalajın bütünlüğünü kontrol edin. Son kullanma tarihi geçmiş
veya ambalaj yırtılmış ise kullanmayın. Enjeksiyon seansından önceki hafta hastanın aşırı dozda E vitamini, aspi-
rin, iltihabı önleyici ilaçlar veya antikoagülanlar kullanmaması tavsiye edilir.Hastaya enjeksiyondan sonra 12 saat
boyunca makyaj yapmamasını ve tedaviyi takiben bir hafta boyunca aşırı sıcaklık değişimlerinden (aşırı soğuk,
sauna, hamam…) kaçınmasını tembihleyin.
Tedavi seansının bitiminde, geri kalan kullanılmamış ürünün tamamının atılması önemlidir. Aygıt tek kul-
lanımlıktır. Tekrar kullanım halinde sterilite artık garanti değildir, jel bozularak etkinliği azalabilir ve jel kuruyarak
iğneyle çekilmesini engelleyebilir. Kullanılmış iğneleri uygun kaplara atın.

Saklama koşulları
Doğrudan güneş ışıklarından muhafazalı bir yerde, 2°C ile 25°C arasında saklayın.
Kullanmadan önce ambalajda görünür bozulmalar olmadığından emin olunuz.

Инструкция по применению
Описание
Teosyal® PureSense Redensity II представляет собой вязко-эластичный гель гиалуроновой кислоты неживотного
происхождения в ретикулярной и неретикулярной форме. Гель стерильный, нет пирогенный, прозрачный,
содержит 0.3% гидрохлорид лидокаина, обеспечивающего анестезирующее действие. В каждой упаковке
находится 2 предварительно наполненных шприца препарата Teosyal® PureSense Redensity II. Для каждого
шприца в упаковке имеется две стерильные иглы 30G1/2” и два ярлыка отслеживаемости препарата (один
остается у пациента, другой хранится у врача в карте пациента). Объем каждого шприца указан как на картонной
упаковке, так и на каждом шприце.

Состав:
Гиалуроновая кислота .............................................................................................15 мг
Лидокаина гидрохлорид.............................................................................................3 мг
Фосфатный буфер обогащенный pH 7,3. ..........достаточное количество для 1 мл

Показания
Продукты Teosyal® обладают следующими терапевтическими воздействиями:
- изменение анатомии состарившейся кожи: восстановление объемов, заполнение морщин и складок кожи,

восстановление кожной гидратации
- реконструктивная хирургия: заполнение деформаций, связанных со шрамами, восстановление объемов,

потерянных в связи с липоатрофией.
Инъекционный препарат Teosyal® PureSense Redensity II предназначен для равномерного заполнения средних и
поверхностных морщин, мелких морщинок и кожных заломов, коррекции зон обезвоженной или утратившей
тонус кожи в области лица, шеи и декольте.
Лидокаин является местным анестезирующим средством, предназначенным для снятия ощущения
болезненного дискомфорта.

Способ действия
Teosyal® PureSense Redensity II – биологически совместимый инъекционный препарат пролонгированного
действия. Благодаря своим особым вязко-эластичным свойствам Teosyal® PureSense Redensity II создает
естественный равномерный и однородный объем при коррекции зон с обезвоженной или утратившей тонус
кожей и при заполнении морщин. Неретикулярная форма гиалуроновой кислоты, содержащаяся в Teosyal®
PureSense Redensity II, обеспечивает долговременную абсорбцию инъекционного препарата кожной тканью. Эта
особенность позволяет поддерживать оптимальный уровень гидратации дермы, способствует длительному
поддержанию эластичности кожи. Для достижения оптимальных результатов может возникнуть необходимость
повторного проведения одного или нескольких сеансов в зависимости от рекомендаций специалиста,
проводящего процедуры.

Противопоказания
Teosyal® PureSense Redensity II не следует использовать:
- Для других форм введения, кроме как подкожного.
- В сочетании с пилингом, лазерными или ультразвуковыми процедурами.
- При наличии у пациента кожных заболеваний, воспалений, инфицированных участков в зоне обработки или

прилегающей к ней.
- При известной сверхчувствительности пациента к гиалуроновой кислоте при наличии предыдущих фактов

аллергии или анафилактического шока.
- В случае известной сверхчувствительности к лидокаину и/или к средствам местной анестезии амидного типа.
- В случае аутоиммунных заболеваний пациента.
- Поскольку взаимодействие с другими неизвестными инъекционными заполнителями не было исследовано, не

рекомендуется применение Teosyal® PureSense Redensity II совместно с другими инъекционными
заполнителями в периметре или на участке непосредственной обработки.

- При беременности или грудном вскармливании, а также детям.
Не вводить в кровеносные сосуды.
Не вводить в зону век. Спортсмены должны быть проинформированы о факте наличия в продукте активных
веществ, что может спровоцировать положительную реакцию при прохождении антидопинговых тестов.

Дозировка и способ введения
Введение инъекций Teosyal® PureSense Redensity II должно проводиться специалистами, обученными технике
введения препаратов для заполнения морщин. Перед началом процедуры необходимо получить у пациента
детальную информацию о его предыдущих заболеваниях, проинформировать о предположительных
результатах действия препарата и возможных побочных нежелательных эффектах. Хорошо
продезинфицировать участки обработки. Рекомендуется вводить препарат при помощи игл, содержащихся в
коробке. Выбор техники введения зависит от решения специалиста, проводящего процедуру. Гель Teosyal®
PureSense Redensity II вводится в средний слой дермы, в зону дегидратации и/или кожного залома, которые
подлежат коррекции. Если препарат введен слишком глубоко, то есть в глубокий слой дермы или в подкожные
ткани, коррекция будет менее эффективной. Вводимый объем препарата зависит от необходимой степени
коррекции. Рекомендуется все же не превышать дозировку 3 мл за сеанс. Важно не производить избыточную
коррекцию. Аккуратно помассировать зону инъекции, чтобы убедиться в равномерном распределении
заполнителя.

Нежелательные побочные действия
Как любой препарат, предназначенный для заполнения морщин, данное медицинское средство может вызывать
у некоторых людей более или менее значительные побочные эффекты:
• Аллергические и кожные проявления:
- Краснота, припухлость, отеки, гематомы, зуд, незначительная боль в области введения препарата могут

появиться после введения и обычно проходят в течение 72 часов.
- Затвердение, появление пятен, потеря чувствительности в области введения препарата.
• Инфекции:
- В литературе были описаны редкие случаи некроза, образования туберкул, гранулем, повышенной

чувствительности и нарывов после инъекций гиалуроновой кислоты и/или лидокаина.
- Специалист, ответственный за введение, должен предварительно проинформировать пациента о

потенциальных рисках.
Обо всех иных эффектах, а также, если описанные побочные явления длятся более одной недели, клиент должен
сообщить врачу. Врач, в свою очередь, обязан в кратчайшие сроки проинформировать об этом дистрибьютора.

Подсоединение иглы к шприцу
Для оптимального введения препаратов Teosyal® PureSense важно, чтобы игла была установлена на шприце в
соответствии с 4-мя этапами, показанными на схеме (см. изображение этапов 1-5). В случае ощущения
закупорки или давления во время введения инъекции приостановите введение и замените иглу.

Меры предосторожности
Практикующий врач должен учитывать количество лидокаина в препарате для заполнения. Проверяйте срок
годности и целостность упаковки перед использованием. Не используйте препарат, если истек срок годности или
повреждена упаковка. Следует посоветовать пациенту не принимать в течении недели перед проведением
процедуры больших доз витамина Е, аспирина, жаропонижающих средств и антикоагулянтов. Рекомендуйте
клиенту не пользоваться макияжем в течение 12 часов после инъекции, а также избегать резких температурных
колебаний (сильный холод, сауна, баня...) в течение недели после процедуры. В конце процедуры необходимо
обязательно утилизировать неиспользованные остатки препарата. Продукт предназначен только для
одноразового применения. В случае повторного употребления стерильность не гарантируется, степень
эффективности геля может ухудшиться и гель может подсохнуть, что затруднит его введение через иглу.
Выбрасывайте использованные иглы в соответствующие приёмники.

Условия хранения
Хранить при температуре от 2°C до 25°C, вдали от прямых солнечных лучей.
Перед использованием убедитесь в целостности упаковки.
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223 • go. Premere, quindi avvitare per un
decimo, fino a un quinto di gir.

Attenzione: Non utilizzare pinze o altri stru-
menti per avvitare l’ago.
È importante che il Luer Lock non ruoti ris-
petto al corpo della siringa. In caso contra-
rio, potrebbero presentarsi rischi di perdita
di gel e di espulsione dell’
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Внимание:запрещено навинчивать иглу с помощью
пинцета или подобных инструментов.Очень важно,
чтобы наконечник Люэра оставался неподвижным
относительно корпуса шприца, в противном случае
может вытечь гель и игла не будет надежно
зафиксирована.
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• Svitare delicatamente il tappo della
siringa.

• Desenroscar delicadamente a protecção
da seringa.

223 • Afferrare la parte più larga del tappo
dell’ago. Premere, quindi avvitare per
un decimo, fino a un quinto di giro.

Attenzione: Non utilizzare pinze o altri stru-
menti per avvitare l’ago.
È importante che il Luer Lock non ruoti 
rispetto al corpo della siringa. In caso
contrario, potrebbero presentarsi rischi di
perdita di gel e di espulsione dell’ago.

• Manter a parte mais larga da protecção
da agulha, carregar, e em seguida
enroscar com 1/10e a 1/5e de volta, 

Atenção: Não utilizar uma pinça ou outro
material para enroscar a agulha.
É importante que o Luer Lock não rode em
relação ao corpo da seringa senão riscos
de fuga de gel e ejecção da agulha podem
ocorrer.

14
• Togliere il tappo dell'ago.

• Retirar a protecção da agulha.

• Afferrare la parte stretta del tappo
dell’ago, quindi avvitare delicatamente
e manualmente l’ago nel Luer Lock fino
a sentire una leggere resistenza.

• Manter a parte estreita da protecção da
agulha e em seguida enroscar delicada
e manualmente a agulha no Luer Lock
até sentir uma ligeira resistência. 
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