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- Marquage CE conforme a la Directive
93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.

Le numéro sous le marquage CE est le numéro de
I'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 gemaB der Richtlinie
93/42/EWG fiir medizinische Produkte.

Die Nummer unter dem CE-Kennzeichen ist die
Nummer der zustindigen Stelle.

- Marcado CE conforme a la Directiva
93/42/CEE relativa a los dispositivos médicos.

El ndmero indicado bajo la marca CE es el nimero
del organismo notificado.

- Marchio CE ai sensi della Direttiva
93/42/CEE relativa ai dispositivi medici.

Il numero sotto il marchio CE & il numero
dell'organismo notificato.

- Marcagio CE conforme a Directiva 93/42/CEE
relativa aos dispositivos médicos.

O nimero por baixo do CE é o nimero do
organismo notificado.

- Mapkuposka CE cooTetcTByeT [IlupekTine
93/42/EEC, per/laMeHTHpYIOIIIeiT TeXHUYEeCKIe
XapaKTePHCTHKH MEAMIIMHCKUX yCTPOMCTB.
Howmep, cormacuo CE, sBsiercs HomepoM
YIIOTHOMOYE€HHOr O Oprata.

- CE etiketi, ibbi aygitlara iligkin 93/42/CEE
Yonergesine uymaktadir.

CE yazisinin altindaki numara onaylanmig
kurulusun numarasidir.
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STERILE ﬂ Only for syringe

- Stérile - stérilisé a la chaleur humide

- Sterile - sterilised in moist heat

- Steril. Mit Wasserdampf sterilisiert

- Estéril - esterilizado por calor himedo

- Sterile - sterilizzare a vapore

- Estéril — esterilizado ao calor hamido

- Crepu/IbHBIi IITIPHIL ~ CTEPUITM30BAHO
BJIOKHOIT TEIUIOBOI 06paboTKOI

- Steril - buhar sisiyla sterilize edilmistir
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(F) Notice d'utilisation

Descréi)pfion ) o ) o o
Teosyal® PureSense Redensl?' Il est un gel viscoélastique d'acide hya\urqnliue sous forme réticulée et non réficylée, et d’ori-
gine'non animale, Ce gel esf stérile, non pyrogéne, transparent, et contien

le, , 0.3% en masse de chlorhgdraie de lidocaine,
our ses propriétés anesthésiantes. Chaque boite confient deux seringues préremplies de Teosyal® PureSense Redensity
I. Pour chaque seringue, la boite contient deux clqul\leg stériles 30G1/2" et deux étiquettes de tracabilité (dont une a
remetire au patient, ef une étiquette & conserver par le médecin dans le dossier patient). Le volume de chaque seringue est
indiqué sur le conditionnement carton ainsi que sur chaque seringue.

Col position
Acide hyaluronique .

15 mg
Chlorhydrate de lidocaine
Tampon phosy

.3, mi
G

Indications
Les actions thérapeutiques des produits Teosyal® sont les suivantes :
- modificafion dde la sfructure de la peau mature : r ion des volumes,

restauration de I'hydratation cutanée N o ) o
- Ic_hlru;g\e reconstructive : comblement des marques dues & des cicatrices, reconstruction des volumes perdus suite & une

ipoatrophie.
ijr'fxpl?m%eosyc\® PurSense Recensiy | es indiqué pour le comblement régulie des ricules, s rideq superficielles, des
rides fines et cassures cutanées, ef pour la correction des zones flétries oy marquées par des signes de vieillissement du
visage, du cou ‘T' décollefeé. Il est également ln?‘\qqe pour le comblement des rides et des plis de Ta peau (cernes linéaires
et circulaires inclues). La lidocaine est un anesthésique local desfinée @ réduire la sensation douloureuse.

M d’action .

Teosyal® PureSense Redensity Il est un implant biodégradable qui se résorbe ﬁ)rogress_ivlemeni dans le temps. Grace & ses pro-
priétés vlscceluthues spécitiques, Teosyal® PureSenise Redensily Il crég un volume qui s'adapte dde facon réguliere et uniforme
au relief paturel cutané pour corriger la perte de densité des zones flétries ou marquées les signes de vieillissement, et
combler les rides. Latide hyaloronigue fon réficuld confeny dans Teosyal® PurcSenss Redensiy || iffuse dans fes, fisus cufc
nés au cours de c} résorption de \'impcr;@. Cette caractéristique permet de maintenir au niveau du derme une hydratation
opfimale et un renforcement durable de I'élasticité de la pegu En fonction des corrections et résultats & obtenir, une ou plu-
sieurs séances de fraitement peuvent &ire nécessaires pour [‘obtention d’un résultat optimal, & 'appréciation du profession-
nel en charge du traitement.

Contre-indications

Teosyal® PureSense Redensity || ne doit pas étre utilisé :

- Pour des injections autres qu’intradermiques,

- En association ayec un peeling, un traitement au laser ou & base d'ultrasons,

- Si'le patient souffre d’affections cutanées, d'inflammation oy 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 choc anaphylactique,

- En cas d'hypersensibilité connue & la lidocaiine et/ou & des anesthésiques locaux de type amide

- Dans le cas de patients souffrant de maladies aytoimmunes,

- Les interactions avec d'autres implants de comblement n'ayant pas été étudiées, il est déconseillé d'injecter Teosyal®
PureSense Redensily Il en présence d'autres irnplangél de comblement, dans le périmétre ou sur la zone & injecter,

- Chez la femme enceinte, allaitant, ou chez |es enfants.

- Chez un patient ayant des cernes avec poches (existence d'une hernie graisseuse).

Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.

Ne pas |_|?|ec'er ans les paupiéres.  ~ . . L L _ n

Les sportifs deyront étre alertés sur le fait que ce produit contient un composé actif pouvant induire une réaction positive

des fests anti-dopage.

quologle et mode d’administration o i . )
Linjection de Teosyal PursSer(vJse Reéiensm/ Il est réservée g des els formés aux techniques d'injection de pro-
duits destinés au comblement des rides. Avant de débuter le fraifement, il est nécessaire de bien interroger le patient sur
ses antécédents médicaux, de l'informer des résucljms prévisibles du frail et defses effets indésirables r el iein
désinfecter les zones & corriger. Il est recommandé d'i ||eder & l'aide des aiguilles fournies dans la baite. Le choix de la
éthode d'injection est a I'appréciation du professionnel en charge du fraitement. Teosyal® PureSense Re_denswg/_ Il 's'injecte
lans le derme moyen, au niveau des zones flétries et/ou de dépression cutanée que 'on souhaite corriger. Si |'injection
est faite de facon ffop profonde, c'esta-dire guns le derme profon# ou dans les tissus sous cutané, lq correction n’aura pas
I'effet escompfé. Le volume @ injecter dépend des corrections & effectuer. Il est toutefois recommandé de ne pas dépasser
3 ml par séance, Il %st imiaor'on' de ne pas surcorriger. Bieg masser les zones fraitées afin de s’ossllj.'rer de la répartition
uniforme du produit dans les zones corrigées. Pour a zone des cernes, une asepsie rigoureuse est obligatoire, en' particu-
lier pj{ur une iinjection sous le paquet muscul raliseux, au contact du périoste. Pour toute utilisation de ccnulft il est recom-
mandé de la désinfecter régulierement pendant I'acte’ pour éviter une infection iatrogéne. Au niveau de ['injection des
cem_ei,_;:v_|us|AeUr5jﬁc|1_nlq\Jes sont posflb|es mais deux fechniques sont recommandées - -
- Soit l'injection & I'aiguille, en papyles sus-périostées, légerement au dessus de la ligne du cerne puis étalement et mas-
sage court avec la créme Pré-post afin de pouvoir placer jorrec'e_mem le produit. o i
- Soit 'injection & la canule en'refro tracanfe : Réalisation d'un point d'entrée avec une aiguille généralement dans la ligne
u cerne, au niveau de la pommette ; Introduction de la canule dans le plan profond, sous le paquet musculo-graisseux,
lépdt du’ produit en refro tracant au contact de |'os et massage court avec la créme Pre-post. N ;
|| est par']cu||e|rgmen' |rgpoﬂog' pour la zone des cernes de faire une sous<orrection légére lors de I'injection du fait de
'hydratation ultérieure du produit. . L N
Il 'est recommgnﬁi_e au ?m#enr de réaliser pence]cnr au moins 72 h un massage doux quotidien sur la zone avec la créme
Pré-post afin de limiter Ta formation d’une poche lymphatique.

Effets non souhaités et génants
guiﬁlaecolrtxife g

Comme fout pro ment, ce dispositif médical peut, chez certaines personnes, entrainer des effets plus ou moins

pH 73

des rides e des plis de la peau,

génants: .

* Manifestations allergiques et cutanées : | . . o .

- Rougeurs, gonflements, oedémes, hématomes, demcn}gﬂsons, légéres douleurs au point d'injection peuvent survenir
suife au fraitement et se résorbent en général dans les eures.

- Irlvdurc'|_'ion, coloration, perte de sensibilité au niveau de la zone injectée.

* Infections :

-De rares cas de nécroie, de nodules, d§ %ronu\omes, d'hypersensibilité et d’abces ont été décrits dans la littérature apres
I'injection d"acide hyaluronique et/ou de lidocaine. . i i )

-le prﬁeesslonnd en charge de |'|[1§c'|0n informera au prﬁﬂf\bﬁje patient de ces risques potentiels. i

Tout effet autre que ceux décrits ci-dessus ou persistant audela d'une semaine devra étre signalé au professionnel par le

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

Assemblage de l'aiguille sur la seringue o )

Pour une manipulation optimdle des produits Teosyal® ureSenie, il est important e I'aiguille soit montée sur la seringue

conformément aux 4 éfapes mentionnées dans le schéma (voir figures étapes T a 5). En cas de sensation d'obstruction ou
le pression en cours d'injection, stopper I'injection et changer d"aiguille.

Précautions d’emploi o . B )

Le Praticien devra tenir cl;)mpie de la réfence de lidocaine dans ce produif de comblement. Vérifier la date de Rérpmp-
tion et 'intégrité de 'emballage avant utilisation. Ne R ufiliser si Ja date de péremption est dépassée ou si 'emballage
est endommage, ll convient de déconseiller ay patient de prenglre, la semaine précédant la séance d'injection, de la vifo-
mine E a forte dose, de ['aspirine, des anti-inflammatoires ou des antic lants. Recommand pa ient ?e ne pas se
maguiler pendani g3 doyzeeurcs qui suivent necton et de ne pa < xgoser o des lemparalures edremes (i fiense,
sauna, hammam...) pendant la semaine qui suit le traitement. A la fin de la séance de traitement, il est imperatif de jeter
tout reste de produit inufilisé, Ce dispositif est destiné & i uspge unique. En cas de réutilisation, la stérilité n’est plus garan-
tie, le gel peut étre détérioré rédyisant son efficacité et le gel peut avoir séché génant son extrusion a travers une aiguille.
Jeter les aiguilles usagées dans des collecteurs appropriés.

Conditions de conservation
onserver entre 2°C et 25°C & I'abri du rayonnement direct du soleil

Avant utilisation s'assurer de I'absence de signes visibles de détérioration du conditionnement.

@ Instruction leaflet

Description

Teosyal® PureSense Redensity Il is a visco-elastic gel of both crosslinked and non-modified hyaluronic acid of non-animal
rigin. The gel is sterile, no pyrogenic, transparent and contains 0.3% by mass of lidocaine hydrochloride, for its anges-
o _proﬁfnies. _Eachebox contains two syringes prefi\leé with Teosyal® PyreSense Redensity II- For each syrin%e, the box

'chom ins fwo sferile 30G1/2" nﬁed\ei and two fraceability Icki‘els one 'ﬂ be given to the patient, and one to be kept by
e doctor in the patient's file). The volume of each syringe is shown on the box as well as'on each syringe.

Compo:
Hyc\urcvpnic GCI?..
Lidocaine hydrochloride

Supplemented phosphate buffer pl

'H\‘dé\caﬁot‘s f Te I® prodk

e therapeutic purposes of Teosyal roducts are:

-to modi Pihe or?otgmy of cgeg in: rEstordtion o?volumes, filling of skin depression and wrinkle, restoration of skin hydra-
tion,

- reconstructive surgery: filling of depressions due to scars, reconstruction of volumes Jost by \i‘poukoghy‘ . .
Tsos{u\@ PureSense Redensity” I *mplam i lecmed for the even filling of lines, superficial _wrml(lesH ne wrinkles agd skin
cracks, and for the correction of areas of skin that are wizened or marked by sng%ns of ageing on the face, neck and neck-
line, It'is also |ndicu'ﬁ for filling wrinkles and skin folds (including circles under the eyes.) Lidocaine is a focal anaesthefic
designed to reduce the sensation of pain.

Mode of action o _ ) . ) ) R
Teosyal® PureSense Redensily || is a biodegradable implant that is progressively resorbed over fime. Thanks fo its specific
Viscoelasic properlie, co0/ol® FreSeni tecens Il crectes o odapiing svenly cnl uniormiy o he skin's ool
contours fo correct loss of density in areas that are wizened or marked 2t he Signs of ageing, and fill lines and wrinkles.
The non-madified hyaluronic acid in Teosyal® PureSer\?e Reden?w‘vy II'is diffused info the skin fissue 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 'oj)% made and rhebresulrs so\ﬂhr, ope or more freatment sps
sions may be necessary fo obtain an optimal result. This should be determined by the healfh professional in charge of the
treatment.

15mg

]

Contra-indications

Jeosy0l® HueSerce Redersi | must ot be used:

- For injections other than infraderma

~In' combination with peeling, laser or ullrgsound-based treatments

- If the patient has cutaneous disorders, inflammation or infection at or near the treatment site

-In 'hﬁ case of patients having a known hypersensitivity to hyaluronic acid, with a history of severe allergy or anaphylac-
fic shocl

- In the case of known hypersensitivity fo |L?_ocoine and/or amide local anaesthetic agents

- In the case of patients with autoimmune diseas . .

- Due fo possible interactions with other filling implants, which hch not been researched, it is inadvisable fo inject Teosyal®
PureSense Redensily Il into or around sites where other filling implants may be present

- In pregnancy, bredstfeeding mothers, or in children

- On patients With bags under the eyes (existence of fatty orbital herniation)

Do not inject info 'ti‘lood 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 . o .

The injection of Teosyal® PureSense Redensity Il is reserved for health professionals trained in the injection techniques oFJ_)ro

ducts moeraded for the filling of wrinkles. Betore beginning treatment, patients must be ﬁuesnone reglardlng their medical

history and informed reg_ar{iing the foreseeable oufcome’of the treatment and of potential undesirable effects, Correction

ey Mustbe propery disiniecie. 1 s recommend ot e necion be given using he needles supplied in the bor The

health professional in charge of Qrgmm?nr will decide on the injection method, Teosyal® PureSense Redensity I should be

injected into the mid-dermis, at the s\'g of the wizened areas and/or cutaneous lepression in need of correction. If the injec-

fion is too deep, i-e. info the deep dermis or subcutaneous tissue, the correction will not achieve the desired effect. The

injection volume depends upon the correction required. It is h?wever recommended not fo exceed 3ml per session. It is

important not to overcorrect. The freated sites should be carefully massaged in order to ensure uniform disiribution of the
oroduct dc' the corrected sn?sA Thorough sterilisation I rﬁqu\red or the grea of circles under the eyes, especially for injec-
ions under the muscle and fat structure, in contact with i _ePer_losieum. IFusing @ cannula, it is advisable fo sterilise it regu-

lory throughout the process in ordler ta avoid iairogenic ifection,

Several fechniques may be used for in{ecringbcircles under the eyes, but two in particular are recommended: .

- Either injection with g needle in papules a e the periosteum, slightly below the line of the circle then spreading and

vick massage with the Pre-post cream in order to position the product correctly. . B

- O rergiraciig njecion wilh o connyl creging i eniry poi il a needle Usyoll on the lne o he circle afthe lyel
of the cheekbone; Inseﬂin_g1 the cannula into the deep tissue, under the muscle and faf structure, depositing the product by
retrodracing jn contact with the bone and a quick massage with the Pre-post cream. T

It is particularly |mEor|an| for the area of circles under the eyes to undercorrect slightly during the injection due to the fact
at 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 unp effects
As with any filling product, this medical treatment may have effects which cause varying degrees of discomfort in some

atients:

e Allergic and skin reactions:

- Redness, swelling, oedema, hematomas, itching and slight pain at the injection site can occur following freatment and

enerally 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_healf Erofessionul giving the injection must inform the patient of these potential risks in advance.

All effects other than those described aboye 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 sdyrin e ) )
For optimum Use ‘ff_ Teosyal® PureSense pro ucts, ¥ is lmpormn; for the needle fo be m?umed on the fyringe Fo”gw_lng ohe
4 steps described in the dlugbrgms ésee igures, steps 1 fo 5). If there is a sensation of pressure or obstruction during the
injection, the process should be halied and the needles changed.
'I'Phrecu“ﬁ‘,ns for kus'e he fact that this filli ins lidocaine. Check th iry d d th
e practifioner myst take info account the tact that this filling product contains li aine. eck the expiry date and ft
in'egeily of the puclt«:g\'ng before use. Do not use after the ex%ify J{:re orithe pacﬁgging is damaged. ﬁ\eypurienf hould
be advised not o lakﬁ high-dose Vitamin E, aspirin, anti-inflammatories or ﬁmicoogu\cms duriré? the wegl( before the injec-
tion session. Adyise the patient not fo use mal e-uF uring the 12 hours following Tnjection and'to avoid extreme tempera-
yres (intense cold, sauna, efc.) dgrlng the week following v:ﬁv)me_m, At the end of thi-,g freatment session, it is ﬁssenﬂc! n%
i e event of

iscard al remaining unused product; This deyice is intended for single use on\){]..Sieri‘ ity is not guaranteed in f
re-use. Th? gel can cﬁ'en_orc'e, reducing ifs efficiency and the gel can dry out, hindering its extrusion through a needle.
Dispose of Used needles in appropriate containers.
Storage conditi

% 3“5
Store befween 2°C and 25°C, away from direct sunlight.
Make sure there are no visible signs of damage to the packaging before use.

(D) Gebrauchsanweisung
Beschreib,

un:
Teosyal® PureSens% Redensity Il ist ein viskoelastisches Gel aus rir_i_ku\ierrer und nicht refikulierter Héa\ur_oiv‘sdure _niihr tieri-
schen rsprungs, Es ist steril, nicht pyrogener, fransparent und enthdlt O 3 % Lydocainhydrochlorid (Gewichtsanteil) fir eine
gnas'hehsihe irkung. Jede Packung enthalt zwelfpr\'zgn__m'ﬁ Te?s %[® Pu_reSg-inse Redensity Il. Pro Spritze befinden sich
in der Packung zwei Sterile 30G1/2" Kanilen und zwei Ric vero?1 arkeitsetiketten (von denen eines dem Patienten zu
ubergeEen ist"und eines vom Arzt in_der Patienfenakte aufzubewahren ist]. Der Inhalt der Spritzen ist auf der Karton-
Verpackung sowie auf den einzelnen Spritzen aufgedruckt.

Zusammensetzung
Hyaluronsaure
Lydocainhydrochlorid 3mg

osphatpufter mit Zusatzstoffen pH 7,3"..Menge ausreichend fir 1,0 ml

Indikationen
Die therapeutische Wirkung von Teosyal® Produkten umfasst:

“Nerbostorong. er  Haviskukor rei{erer Haut: Wiederherstellung des Volumens, Auffilllung von Gesichtsfalten und
ch'fur?‘hen, egulierung des Fe, chhgkei'shcushcl'sger Haut

- Wileder ers\'/e\‘lungsc irurgie: Auffillen’von narbenbedingten Hautvertiefungen, Wiederherstellung des durch Lipoatrophie
verlorenen Volumens.

Das ImFlanrut Teosyal® PureSense Redensity Il ist angezejgt zur ﬁleichm&ﬂ'\ﬁen Aufﬁj”un%‘von Falichen, oberfléchlichen
Falten, feiner Falten'und Hautunebenheiten sowie zur Korrekiur welker Hautstellen bzw. von Hautalterung betroffener Stellen

an Gesicht, Hals und Dekollote. Auch ist &5 angezeigt zur Auffillung von Falten und Runzeln der Hlau? ive linienfo
miger Auganschation oder Augenringel. Lidocoin 1 zin Lokalandsiiefikum zur Schmerzlinderung.

Wirkungsweise o

Ieosyol® FeSense Kedensy. | s ein biologisch gbbauberes Implani, ds ol

seiner ifi iskoelastischen Ei lasst Teosyal® PureSense Redensily |l ein Volumen entstehen, das sicl

natirlichen ng're?‘fef gleichmafig und hhomogeg anpasst, wfmir es den Dichteverlust an welken Hautstellen bzw. von

Hquk:l}!erunﬁ etroffenen Stellen ausgleicht und die Faltenauffillt. Die in Teosyal® PureSense Redensity || enthaltene nicht

re'lbuhe e za\ufon_soure \_rcLl[n Verlauf der |_mp|qn'mreso{b|erw_v_ im H urgewebe_yenelh. Somit wird die Hayt anhal-
pfimal mit Feuchtigkeit versorgt sowie' die Hautelastizitdf dauverhaff unterstitzt. Je nach gewiinschter Korrektur

und zu erzielendem Ergeé)r]ls sind fir ein opfimales Korrekturergebnis eine oder mehrere Sitzungen nétig. Die Anzahl der

Sitzungen ist vom behandelnden Fachpersonal zu erwagen.

Gegenanzeigen X

Teosyal® PureSens Redensity || darf nicht verwendet werden:

- Fir' nicht intradermische Injektionen.

- In Verbindung mit Peelings, Laserbehandl oder Bet auf Ul C .

- Wenn ge\r_n afienten am Behandlungsbereich oder in der Umgebung dieses Bereichs Hautkrankheiten, Entzindungen
oder Infektionen vorlleEenA . )

- Falls dem Patienten bekannt ist, dass er Hyaluronsdure nicht veﬂrd%Q und er nach entsprechender Behandlung bereits ein-
mal schwere all he Reak zw. einen Allergieschock erliften hat. = =

- Bei bestehender Uberempfindlichkeit iber Lidocain und/oder Lokalandsthetika vom Amid-Typ

- Bei Patienten, die an einer Autonmmunsgfkrankun'g leiden,

-Da Wechselwirkungen mit anderen Auffilllimplantaten nicht untersucht wurden, wird davon ubge%_'e_n, Teosyo\@ PureSense
Redensity II'im zu behandelnden Umkreis oder Hautbereich einzuspritzen, in"denen andere Auffillimplantate vorhanden

15 mg

(inklusive linienfor-

mit der Zeit res%rbierr wird,h[afnk
em

sind,
- Wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit und bei Kindern.

- Bej Patienten mit Al@enringen und Tranensdcken (wenn ein Fetthernie vorliegt)

Nicht in die Blutgefifie injizieren.

Nicht in die Au%enhder injizieren.

Sport treibende Patienten missen dariber aufgeklrt sein, dass ein Wirkstoff dieses Préiparats unter das Dopinggesetz fallt
und bei entsprechenden Tests eine positive Reakfion zeigf.

Dosierung und Verabreichun:

Teosyal® PurgSense Redensity | _Jarf n\g durch Fachpersonal verabreicht werden, das auf dem Gebiet der
Injektionstechniken  zur Faltenauffillung c?eschuh wurde.  Vor Behandlungsbeginn ist der Patient %\lencu zy seiner
Krankengeschichte zu befragen und Gber die a_b?_ehbcren Behcnd\un?sergebnise sowie die potentiellen Nebenwirkungen
aufzuklaren. Zu korrigierende Bereiche gut desinfizieren. Es wird emfnghlen mit den in (fer Packung mljgelle rten Kanulen
20 injizieren, Die verwendete Injekfionstechnik ist vom behandelnden Fachpersonal zu wahlen. Teosya® PureSense
Redensty Il wird in die mitilere Derinis des welken Bereichs un T 20 kormigierenden Hauttalts injiziert. Wird zu fie
gespritz) d, h. in die tiefe Dermis oder in subkutanes Gewebe, kann das gewiinschte Ergebnis nicht erzielt werden. Das
r[|%ﬂonsvo|umen héngt.von der angestreblen Korraktyr ab, £y wird aber amplohien. ein volumen von 3 ml pro Siizury

nicht zu Gberschreiten.”Uberkorrekturen sollten vermieden werden. Behandelte Bereiche gut massieren, um fir eine gleich-

matige Verilung des Produks i den korrgierien Bereichen zu sorgen. m Berech der Agenringe s inesirenge Asspsis

einzuhalfen, besonders bei Injekfionen ur_w?_r der Muskel-Fettmasse, die in Konrck% mit dem Periost ommen. Bei Verwendung

von Kanilen wird eine regelmafige Desinfizierung wc_hrc?nd des Vorgangs empl

?len. Fr Injektionen in die’ Augenringe kommen verschiede

fohlen werden:

- Injektion mit einer Nadel in die Papeln iber dem Perjost, knch iiber der Linie des Augenrings, dann ausstreichen und
kurz mit der Creme PrePost massieren, um das Prodﬁk' korrekt zy platzieren.

- Injektion mit einer Kanile beim Zuriickziehen : Einsticl _n?iQ einer chel,dgenerell in die Linie des Augenrings auf der Hohe

langenknochens ; Einfihren der Kanile in die fiefe Ebene unter der Muskel-Feffimasse, Injektion des Produkts beim
Zu{ijckzie en vom Knochen aus und kurze Massage mit der Creme Pre-Post. Besonders im Bereic

) ohlen, um iafrogene Infektionen zu vermer:
ne Techniken in Frage, von denen folgende zwei Techniken emp-

der Augenringe ist es

aufgrund der ncchfolglenden Hydratation des Produkts wichtig, dass bei der Injekfion leicht unterkorrigiert wird.
Patienten wird fmpf?hgn, mindestens in den ersten 72 Stunden ‘einmal faglich die Zone leicht mit der Creme Pre-Post zu
, um Lymg vor.

Unerwinschte Nebenwirkungen

Wie jedes Produkt zur Fa|'enun|irsprlizung ann auch dieses

weniger storende Wirkung'en haben:
ome:

o Allergien und Haytsym, -

- Nclchgz?er Behandlu Snnen I 1, Odeme, Hd Juckreiz und leichte Schmerzen an der

Einsfichstelle ayfireten. Diese klingen aber gewchnlich innerhalb von 72 Stunden ab.

- Vle; E(mng und Far ung, Taubheitsgefihl im Bereich der Einstichstelle.
® Intektionen:

- In seltenen Fdllen sind nach Injektion von Hyaluronséure und/oder Lidocain Nekrosen, Knoten- und Granulombildung,
Uberempfindlichkeit und Abszesse aufgetreten.

- Das behandelnde Fachpersonal a den Patienten vorab iiber die mdglichen Risiken auf.

Nebenwirkungen, die hier nicht aufgefuhrt sind bzw. solche, die langer als eine Woche anhalten, muss der Patient dem
Fach al “mitteilen, Das Fachg | wird dann seinerseits so schnell wie mdglich die mit dem Vertrieb dieses

Arzneimittels betraute Stelle dariber informieren.

Implantat bei k Personen mehr oder

R& hwell

Aufsetzen der Kaniile auf die Spritze . o, vich die Kanile korreki entsprechend den (in d
e g e e e v o K ol eprechen o B

(E) Prospecto

Descripcion o o .

Teosyal® PureSense Redensity Il es un gel viscoeldstico de dcido hialurénico en forma reticulada y no reficulada, de ori-
gen no animal. Este gel es estéril, sin pyrogeno, Orcnsp_or_enre‘ﬁ contiene 0,3% en masa de clorhidrato de lidocaina por
sus propiedades anestésicas. Cada caja contiene dos, jeringiflas pre-llenadas de Teosyal® PureSense Redensity Il. Para
cada jeringuilla, la caja contiene dos agujas estériles 30GT/2" y dos etiquetas de trazabilidad (una que se le entregard
al paciente, y una etiqueta 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.

nico 15 mg
Clorhidr?'o de lidocaina 3 mg
Tampén fosfato suplementado pH 7, s.p. 1'm

Indicaciones

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

- modificacién de'la esrrgc'rm de la piel madura: restauracién de los volimenes, relleno de las arrugas y los pliegues de
la piel, y restauracién de la hidratacién cutdnea . , X . X

- cirygia feconsfruciva: relleno de las marcas de cicatrices y reconstruccién de los volimenes perdidos debido a una lipoa-

frofia.

El implante Tepsyol® Puresense Redensty | estd indicado par el relleno reqular de las lineas de expresion, Ios armugas
superficiales, las arrugas finas y los surcos cuténeos, y para la correccién de las zonas marchitas o marcadas por los
signos de envejecimiento en el nTsvro el cuello y el b ofe. Estd indicado igualment

4e cowejecn ol oo, ¢ ¥ ara rellenar lgs ANUGas y preguss
gella piel (ojeras lineales y circulares incluidas). La
lolor.

idocaina es un anestésico local destinado a reducir la”sensacién

Modo de accién ) . . _
Jgosyol® lieSense Kedeniy | es yn implane biedegradoble que se reabsorbe progresivamente con ef paso del tempo.
?raclas a sus propi c a5 esf Teosyal® PureSense Redensily Tl crea un volumen que se adapta'de
forma regular y uniforme al relieve cutdneo natural para corregir la pprdidg de densidad de \L:j zonas mard ifas o mer
cadas por los signos del envejecimiento y rellenar las arrugas.”El écido hialurénico no reticulado contenido en Teosyal
PureSense Redensity Il se difunde en los tejidos cutdneos durante |a reabsorcion del implante, Esta caracteristica permite
mantener una hidratacion ptima a nivel Qo o lermis y reforzar duraderamente la elastcida de T pTeT. Para obtfener un
resultado dptimo pu%den ser necesarias una o varias sesiones, segon la cf]precluclén del profesional encargado del trata-
miento y en funcion de las correcciones y los resultados que se desean obtener.

Contraindicaciones .

Teosyal® PureSense Redensily Il no debe utilizarse:

- Para inyecciones no intradérmicas;

- En asociacion con una exfoliacién, un irc'clmi?mo léser 0 a 'base de ultrasonidos;

- Si el pacienfe padece afecciones cutdneas, 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 andfildctico;

- En caso de hir ?'" y/oa

- En el caso de pacientes que padezcan enfermedades ‘autojnmunes;

- Ya que no se han esfudiado las interacciones con ofros implantes de relleno, se éesuconseic inyectar Teosyal® PureSense

ibilidad ida a I >s locales de fipo amida;

Redensity Il con ofros implantes de relleno, en el perimetro’ o en la zona a inyectar;
- En mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, o en nifios.
- En el caso de un paciente que fenga ojeras con bolsas (existencia de una hernia adiposa)
No inyectar en [os vasos sanguineos.
No inyectar en los parpados.
Se informard a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un resuliado anali-
tico de control del dopaje como positivo.

quolo_glg Y modo de adn;’ racién . . o
La inyeccidn deTeosyal® PureSense Redensity |l estd reservada a profesionales formados en las técnicas de inyeccién de
productos destinados a re||TnQr las arrugas, Antes de Injciar jl fratamiento, hay que preguntar al puc\jn'e sobre sus anfe-
cedentes médicos, informarle sobre los résultados previsibles del fratamiento y sus potenciales efectos adversos. Desinfectar
minuciosamente las zonas a corregir. Se recomienda realizar la inylfcclon con las agujas que se encuentran en la caja.
La eleccién del método de inyeccion depende de la apreciacién ‘del profesional encargado del tratamiento. Teosyal®
PureSense Redensity II s inyegzz en la dermis media, en'las zonas marchitas y/o con (ilepre_s_i'n cutdneg que se desean
corregir. Si se inyecta demasiado profundamente, es decir en la dermis profunda o en los tejidos subcutdneos, la correc-
cion no fendrd el efecgo esperado. FI volumen a inyectar depende di\as correcciones que se van a efectuar. No obstante,
se recomienda no sobrepasar 3 ml por sesién. Es importante no sobrecorregir. ‘Musu#sor cuidadosamente las zonas tra-
tadas para obtener una distribucién’ uniforme del producto en las zonas corregidas. Para la zona de las ojeras, es obli-
gatoria una asepsia rigurosg, en particular mediante una inyeccién por debajo’de la masa misculo-adiposa, en contacto
con el periostio. Cuando deba utilizarse la canula, se recomienda desinfectarla regularmente durante el acto para evitar
una infeccién iatrégena.

A nivel de la inyeccion de las ojeras, varias técnicas son. posibles pero se recomi nﬁiaq, dos técnicas: i

- La inyeccién con la aguja, en pépulas subperissticas, ligeramente por encima de la linea de la ojera, y seguidamente

extender xefectuiar un pequefio masaje con la grema, Pﬁ&pos' para poder colocar correctamente el yoducto. .

- Larinyeccién con la cdnula'en retrotrazado: Realizacién de un punto de enfrada con una aguja generalmente en la linea
e la olerg, a niv | del pomulo; Introduccion de la canula £ el plano profundo, por debaijo de la'masa misculo-adiposa,
lepésifo del producto en retro trazado en contacto con el hueso y masaje pequefio con la crema Pre-post. .

Para la zona de las ojeras se recomienda, especialmente, efectuar’una s o[reccion \ig?ra durante, \rnyecclon debido

a la hidratacién ulterior del producto. Se recomienda al paciente que realice durante por lo menos 72 h un masaje suave

iario en la zona con la crema Pré-post con el fin de limitar la formacion de una bolsa linfatica.

Efectos ios

Al'igual que cualquier produc'!de relleno, este producto médico puede producir efectos més o menos molestos en algu-

nas personas: o )

. Momfesmgg)ngs alérgicas )n_cu'cnegs: . . . ,

- Pueden producirse rojeces, hinchazén, edemas, hematomas, picores, dolores leves en el punto de inyeccién después del
fratami Thente, d v on 1as 72 horas siquientes.

- Irlxduragién, coloracién, pérdida de sensibiﬁdud a nivel de fa zona inyectada.

© Infecciones:

- En la literatura cientifica, se han descrito pocos casos de necrosis, nédulos, granulomas, de hipersensibilidad y de abs-
esos despugs de la inyeccién de dcido higlurénico y/o de lidocaina. ) )

- Fl profesional encargado de la inyeccién informard previamente al paciente de estos riesgos potenciales. . |

El paciente deberd informar al profesional de cualquier efecto diferente a los descritos anteriormente o que persista més
le’'una semana. A su vez, el profesional informard 1o antes posible al vendedor del producto.

Ensamblaije de la uguio en la ierirguilla . . L
Para un manejo éptimo de os productos Teosyal® PureSense, es imporfante que la aFu|c: se monte en la jeringuilla

r:?en illustrierten) Schritten 1
oder Widerstand spiiren, unterbrechen Sie den Vorgang sofort und tauschen Sie die Kanile aus.

Vorsichtsmainahmen
Der anwendende Arzt muss beriicksichtigen, dass dieses Fillpréparat Lidocain enthélt. Verfallsdatum und Unversehrtheit
der Verpackung vor Gebraucl erpriton. ej abgelauft fallsd. oder beschadi ckung Produykt nicht
mehr verwenden. Der Patient sollte dariiber autgeklart sein, dass er eine Woche vor der Unterspritzung kein hoch dosiertes
Vitamin E, Aspirin, enfzindungshemmende oder die Blut erinnyng hemmende Medikamente einnehmen 2
Patienten empfehlen, sich 12 Stunden nach der Injekfion nichf zu schminken und nach Behandlungsende eine Woche lang
Extremtemperaturen(grof3e Kéilte, Sauna, Hammam usw.) zu vermeiden. Nach der Behandlung sind alle ungebrauchten
Produkireste zu enrso(r;qen. Dies ist ein Produkt zum einmaligen Gebrauch. Die Sterilitéit ist bei Wiederverwendung nicht
mehr gewdhrleistet. Gebrauchte Nadeln in dafir + S lbehal i i ebrauch. Bei
Wiederverwendung ist die Sterilitdit nicht mehr gewdhleistet, da die Wirks?rmken des Gels beeinfrachtigt sein kann. Zudem
wiirde ein eventuelles Trocknen des Gels lass es nicht einwandfrei durch die Nadel transportiert wird.
Gebrauchte Nadeln in dafir vorgesehenen Sammelbehdltern entsorgen.

La

run
Bei giis 259C lagern, vor direkter Sonneneinsirahlung geschiitzt aufbewahren.
Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Verpackung Keine sichtbaren Schaden aufweist.

las eg:pcs que figuran en el esquema (véanse !oT figuras de las etapas ?e a la 5). En caso de sensacion
de obstruccién o de presion durante la inyeccién, interrumpir la inyeccién y cambiar la aguja.

Pre:aucugnes de empleo la jeringuilla

El médico deberd tener en cuenta |c|JJresencic & lidocaing en el producto de relleno. Comprobar la fecha de caducidad
y. que el embalaje n esta deferiorado antes de la utilizacién. No utilizar si se ha sobrepasado la fecha de caducidad o
5i el embalaje esta deteriorado. Es conveniente desaconsejar al paciente que, durante la semana anterior a las sesiones
de inyecciones, _'?me vitamina E en dosis elevadas, aspirin, | i0s o R dar al paciente
que io se maquille en las doce horas posteriores a la inyeccion y que no se exponga a temperaturas exiremas (frio intenso,
squna, hammgm, efc.) durante la semana posterior al fratamiento. Al final de la sesion de trafamiento, hay gup desechar
el producto sobrante. Este dispositivo estd destinado a un uso Gnico. No se garantiza la esterilidad en casq de reufiliza-
cion, el gel puede estar deteriorado (lo que reduce su eficacidad) y ademds puede estar seco lo que puede impedir su
extrusion q fravés de una aguja.

Desechar las agujas usadas en recipientes apropiados.

Condiciones de conservacién
Guardar entre 2°C y 25°C, en un lugar protegido del sol.
Antes de su utilizacion, 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 tapon de la jeringuilla tirando
de él, como se ilustra en la figura 1

¢ Retirer le capuchon de '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.
2).

Retirar el capuchén de la aguja
proporcionada, luego introducir el paso
de tornillo de la aguja firmemente en la
boquilla de la jeringuilla (fig. 2).

* 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 austiiben (Abb. 3).
Weiter einschrauben, bis die Kante der
Schutzkappe der Nadel den Spritzenkor-
per beriithrt. 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 direccién de las
manecillas del reloj, manteniendo al
mismo tiempo una ligera presién entre
la agujay la jeringuilla (fig 3). Seguir
atornillando hasta que el borde del
capuchodn de la aguja entre en contacto
con el cuerpo de la jeringuilla. No debe
quedar ningun 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 kréftiges Ziehen mit der einen
Hand, wahrend sie den Spritzenkdrper
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).
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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 |a 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).
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(1) Modalita d'uso

Descrizione o ) o o i . o
Teosyal® PureSense Redfr}sl%ﬂ_ & un gel viscoelastico di acido ialuronico in forma reticolata e r_\gn reficolata e di origine
non animale. Questo gel ¢ sterile, non pirogeno, trasparente e contiene lo 0,3% in massa di lidocaina dloridrato per le
sue proprietd anestefizzanti. Ogni confezione contiene due ”smrl\jghe ?_r?‘nempu_re di '[e%s_\[{ql® PureSense Redensity I. Per
ogni siringa la confezione contiene due aghi sterili 30G1/2” e due efichette di fracciabifita (di cyi una da consegnare al
paziente € un'alira che deve essere conservata dal medico nel fascicolo del paziente). Il volume di ogni siringa & indicato
sulla confezione e su ogni siringa.

Composizi

Acido 1aluronico . 15 mg
Lidocaina cloridrafo . 3 mg
Tampone fosfato supplementato pl alml

Indicazionie

Le azjoni terapeutiche dej prodofti Teosyal® sono le seguenti:

- modifica della struttura della pelle matura: ripristino dei volumi, riempimento delle rughe e delle pieghe della pelle, ripris-
fino dellidratazione cuaned

: chirur%io ricostruttiva: riempimento delle depressioni cicatriziali, ricostituzione ﬁei voléjmi persj a seguito di lipoatrofia,

Teosyal® PureSense Redensily Il & indicato per il riempimento regolare delle rughette, delle rughe superficiali, delle ruﬁhe

soffili e delle pieghe cutanee, e per la correzione delle zone ?‘el viso, del collo & del décolleté avvizzite o con'segni delf'in-

vecchiamento. Eqindicclro anche per il riempimento delle rughe e delle pieghe cutanee (incluse le occhiaie linedri e circo-

lari). La lidocaina € un anestefico locale destinato a ridurreqa sensazione goloros X

Modo d'impiego

Teosyal® PureSense Redensily Il & un'iniezione biodegradabile a riassorbimento graduale nel tempo. Grazie alle sue proprieta

viscoelastiche specifiche, Teosyal® PureSense Redensily |l crea un volyme che si adatta in maniera regolare e uniforme al nafu-

rale rilievo cutaneo, riempiendo le rughe e correggendo la perdita di densita delle zone ayvizzite o con segni dell'invecchia-

mento. L'acido ialuronico non reficolato contenuio in Teosyal® PureSense Redensity I si diffonde nei tessuti cutanej durante il

riassorbimento dell'iniezione. Questa caratteristica permette di mantenere un'idratazione oftimale a livello del derma e un

rafforzamento prolungato dell'elasticita della pelle. In base alle correzioni e ai risyltati desiderati, per oftenere un effetto ofti-

male potranno essere necessarie una o piu sedute di traftamento, a seconda della valutazione del professionista che effet-

tuerd il frattamento.

Controindicazioni -
Teosyal® PureSense Redensity || non deve essere utilizzato:
- per iniezioni che non siano infradermiche,

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

e siringa (fig.3). Continuare ad avvitare
finché il bordo del cappuccio dell'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
press&o 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 espaco entre estes 2 elementos (fig.
4). A inobservancia desta instrugao pode
causar um risco de ejec¢do da agulha e/
ou de fuga a nivel do Luer-Lock.

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

- In associa con un peeling, un qun?em_emg al laser o a base _(ﬂi ultrasvoni, . —
-in l:)uzlenh'uﬁem la malattie cufanee, infezioni o stati infiammatori localizzati nell‘area da trattare o in prossimita di essa,
- nel caso di pazienti con ipersen: ck

r d i con flbi\_lr all'acidg ialuronico nota, gravi reazioni a

-in caso di ipersensibilita nota alla lidocaina e/o ad anestetici locali di fipo amide,

- in pazienti aftefti da mal qu aqutoimmuni, . . o

- non essendo state studiate le interazionj con dlire iniezioni di riempimento, & sconsigliato iniettare Teosyal® PureSense
Redensity Il nell'area in cui ficno stafe effetfuate alfre applicazioni di iempimento,

- in gravidanza, durante ['allattamento e in bambini.

- In pazienti con occhiaie con borse (presenza di ernia adiposa)

Non inieftare nej vasi sanguigni.

Non inieftare nelle palpebre.

Gli sportivi dovranno essere informati sul fatto che il prodotto contiene un principio attivo in grado di indurre una reazione

posifiva nei fest antidoping.

Posologia e modalita di inistrazi , L
Liniezione 4 Teooyol® furcserse Rty | deve essere et da pro nelle tecniche di iniezione
di prodotti destinafi al riempimento dell

e

a le rughe. Prima di iiniziare il rattamento, & necessario interrogare il paziente su pre-

cedenti patologie e informarlo sui risultati prevedibili dal frattamento e i potenziali effefti indesiderdti. Disinfettare accuro-

famente'lo zong da correggere. L'iniezione deve essere effeftuata con gli aghi forniti nella Confezions. La scolta del metodo

di iniezione dovra essere valutata dal prof nista che effeftuera il - i

Teosyal® PureSense Redensity |l si inietta nel medio derma, a livello delle zone avvizzite e/o con depressione cutanea che

si vogliono correggere. Se ['iniezione viene gsegu\'c troppo in profondita, ovvero nel derma profondo o nei tessuti softo-

cytanei, la correzione non ayra ['effetto desiderdto. Il volume da iniettare dipende dalle correzioni da effettuare. Si consi-
gllu tuttayia di non superare 3 ml per seduta. Non soycorrey _ggrexMcsscggl_ar? bene le zone frattate, per ripartire il pro-
lofto uniformemente nelle zone corrette. Per I'area delle occhiaie, & necessaria I'asepsi assoluta, in particolare per |'inie-

Zione softo lo strato muscolo-adiposo, in contatto con il periostio. A ogni ufilizzo della cannula, si consiglia una'regolare

disinfezione durante I'intervento, per evitare infezioni iafrogene. L

Pﬁ_r l'iniezione nelle occhiaie, jono possibili diverse tecniche ma due song ﬂuel_le consigliate: L

- 'iniezione con ago, in papule sotfoperiostali, leggermente al di sopra della linea delfocchiaia, con successiva distribu-
zione e breve massaggio con la crema Pre-post per ripartire correncmj_nqe il prodotio; 5 '

- l'iniezione con cannula in retrofracciante: viene praficato un punto di ingresso con'un ago, in Jenare \un?o la linea
delfocchigio affafezzo dello zigomo, ayind: o donnula viene nrodtt el piono profonda, sofo oo srafo muscolo
ad\poso il prodotto viene posizionato in linea refrotracciante in contatio con l'osso e viene praticato un breve massag-
gio'con la drema Pre-post. . ! ‘ , oo

Per 'area delle occhiaie & ﬁarﬂcclarmeme importante praticare una breve sotto-correzione durante 'iniezione, per I'vlte-

riore |d_rc|_uz|tTne del prodotto. . i A i

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.

ffetti indesiderati o o . _ .
'Cé)me tutti i prodotti di riempimento, questo dispositivo medico pud, in certi soggetti, causare degli effetti pit o meno fas-
I

* Manifestazjoni cl\grg?che e cutanee:
- rossori, gonfiori, edemi, emc!or_ni,fruri!i, leggeri dolori nel punto tratiato possono manifestarsi in seguito al trattamento,
mq scompaiond generalmente in 73 ore,
- indurimento, colorazione, perdita di sensibilita a livello della zona frattata.
nfezioni:
- rari casi di necrosi, noduli, granulomi, ipersensibilita e ascessi sono stati descritti in letteratura dopo I'iniezione di acido
ialuronico e/o di lidocaina S o ) o
- il professionista, prima di effettuare |'iniezione, informera il pazﬁﬂe dei potenziali rischi.
oltre una

(P Instrucdes de utilizagdo

Descricdo o o L ) o

Teosyal® PureSense Redensity Il é um gel viscoeldstico de dcido hialurénico sob a forma reticulada e ngo reficulada e de

origem ndo animal. Este gel ¢ estéril, nGo pyrogéno, transparente e contém 0.3% em massa de cloridrato de lidocaina,

pelas suas propriedades anestesiantes. Cada”caixa contém duas seringas previamente preenchidas com Teosy \ﬁv?j
yreSense Redensity Il. Para cada seringa, a caixa contém duas agulhas estéreis 30G1/2” e duas efiquetas de tracabili

dade [umc,d_e\ge_ ser enfregue qo paciente e é)uho cpnsbervcda pelo médico no dossier do paciente]. O volume de cada
seringa estd indicado no acondicionamento de cartdo bem como em cada seringa.

Composicdo

Acido [N 15 mg

Cloridrato de lidocai 3 mg

Tampdo fosfato suplementado pH 7,3 ...\ gis. 1 m

Indicacées

As ac%f)es terapéuticas dos produtos Teosyal® séo us_seguimes: .

- modificaggo da estrutura da pele madura: restauragdo dos volumes, preenchimento das rugas e das obras da pele, res-
tauragdo da hidratacdo cutdnea L ~ . ,

- i;urur mf_recons'ruhvu: preenchimento das marcas causadas por cicatrizes, reconstrucéo dos volumes perdidos apés uma
ipoafrofia.

gEmplcnO? Teosyq|® PureSense Redensity Il é indicado para o preenchim?mo regular da ridulas, das rugas SWJper_ficiais,
las rugas finas e das quebras cutdneas, e para a correcedo das zonas males ou marcadas pelos sinais de envelhecimento

do rosfo, do pescoco e do decote. E igualmente indicado para o preenchimento daj rugas e das pregas da pele (olhei-

ras lineares e circulares incluidas). A lidocaina é um anestesico local destinado a reduzir a sensagdo golorosa.

Modo de accéio o . ) ) ‘

Teosyal® PureSense Redensity Il é um implante. b\ode%radavd que se reabsorve progressivamente com o Vemp% Gragas as

suas propriedades viscoelasticas especificas, Teosyal® PureSense Redensity Il cria um volume que se adapta de forma regular

€ uniforme ao relevo natural cutéineo para corrigir a perda de densidade das zonas moles ou marcadas pelos sinais de e_rﬁ/e\-

hecimento e para preencher as rugas. O 4cido hialurénico ndo reticulado contido em Teosyal® PureSense Redensity I difyso

nos tecidos cumneoi ao longo da reabsorcdo do implante. Esta c?uracprlshco permite_ manter ao nivel da derme uma hidra-

tacdo ideal e um reforco duradouro da elasficidade da pele. Em funcao das correcjoes e dos resultados a obter, pode ser

necessario uma ou vdrias sessoes para a obtencGo de um resultado ideal, de acor

realizard o tratamento.

Contra-indicacées .

Teosyal® PureSense Redensity Il ndio deve ser ufilizado:

- Para injecgdes outras que infradérmicas,

- Em associacdo com um peeling, tratamentos de laser ou de ultrasons,

o com a avaliagdo do profissional que

g{) HHCTPY](IH/IX 10 IPUMEHEHHUIO
NMACAaHUE

Teosyal® PureSense Redensity II npenicrasisier coGoit BSIBKO-3/IaCTHUHBII Te/Tb THAlyPOHOBOH KUC/IOTbI HEKHBOTHOTO
MPOMCXOXKEHNMs B PETUKY/IAPHON M HepeTHKYIsApHOit (dopme. Teb CTepHIbHBIL, HET MHPOTEHHBIN, IPO3PAYHDIIL,
comepxut 0.3% THIPOXIOPH JIMIOKaMHA, 00eCIeYnBAIOLIEro aHeCT folee JieficTBie. B KaK/I0M yIaKoBKe
HAXOJAMTCA 2 IPEABAPUTE/IbHO HAIOHEHHBIX IIIPULA npernapara Teosyal® PureSense Redensity II. [l kaxkporo
LINPHIA B YITAKOBKE MMEETCsi /iBe CrepuibHble Mribl 30G1/2” M JiBa Ap/IbIKa OTCIEKMBAEMOCTH mperapara (OtuH
0CTaeTCAl Y NALMEHT, IPYTOit XAHNTCA Y Bpada B KapTe naryenTa). OGbeM Kayk0ro LIIPHIA YKA3aH KAK Ha KAPTOHHON
YIIAKOBKe, TaK ¥ Ha KayK/IOM IUIIPUIIE.

Cocras:

Tnamyponosas Kucnora 15 mr
JliIoKanHa THAPOXIOPH]I, 3 Mr
DocarHprit 6y1¥ep oboralleH bt pH 7,3. .........I0CTaTOYHOE KOTHIECTBO 1 1 Myt
Iloxasanus

TpomyxTer Teosyal® 06/1aaioT CIEYIONHMHI TEPATIEBTHUECKIMHU BOS/IEHCTBHAMMU:

- M3MeHeHVe aHaTOMMH COCTAPHBIIICHCS KOKH: BOCCT 06beMOB,
BOCCTaHOB/ICHHE KOXKHOI THIPATAIHK

- PEKOHCTPYKTHBHAs XMPYPTHS: 3amofHeHHe JeOPMAlii, CBA3AHHBIX CO IIPAaMaMH, BOCCTAHOBICHHE OGBEMOB,
TOTEPSHHBIX B CBASH C mnoa‘rpo%ﬂeﬂ.

UnbekionHsIit mperapat leosyal® PureSense Redensity Il mp st p: pHOTO CpemHuX 1

TIOBEPXHOCTHBIX MOPIITHH, ME/TKHX MOPIIHMHOK 1 KOJKHBIX 3a/T0MOB, KOPPEKIIHH 30H 0Ge3BOKEHHON HITH YTPATHBIIIEH

TOHYC KO/KH B OG/TACTH JINII, IITEH 1 IEKOTTBTE.

JIM/IOKaHH SBISIETCA MECTHBIM aHECTESHPYIOUIMM CPE/ICTBOM, MPETHASHAYEHHBIM JUISL CHATHS OIIyIIeHHs

6oreaHeHHOTO ICcKoMOpTa.

Cnioco6 neiicTBus

Teosyal® PureSense Redensity Il ~ 6uonorieckn coBMeCTHMBIiT MHBLEKIHMOHHDIH_TPENapaT MPOOHIHPOBAHHOTO
AeficTBuA. Braroniaps CBOMM 0COGBIM BASKO-GIACTHHHBIM cBoiicTBaM leosyal® PureSense Redensity |l coanaer
€CTECTBEHHDIIT PABHOMEPHIt 1 it 0GbeM npu Kopp 30H ¢ it W yTpaTHBIIEit TOHYC
KOvKeit M TIpH mopun. Heper past pOpMA THATYPOHOBOIT KUCTOTBI, CofepKatascs B leosyal®
PureSense Eedensh\/ I, o6ecrieunBaet OMTOBPeMeHHYI0 a6COPOIIIO MHBHEKIMOHHOTO MPeNapaTa KoXKHOi TKaHbi0. ITa
0COGEHHOCTH TIO3BOJISIET TOUIEP/KMBATH ONITHMA/IBHBINA YPOBEHb THIPATAIMH [IEPMBI, CIIOCOGCTBYET JUIMTETbHOMY
TIOJUIEPKAHIIO SMACTIHOCTI KoK, [l IOCTIDKEHTE OTTTHMATHHEIX E3YTHTATOR MOKET BOSHHKHYTh HEOGXOMIMOCTD
TIOBTOPHOTO MPOBEJICHUsA OJIHOTO M/IM HECKOTbKMX CEaHCOB B 3aBHCHMOCTHM OT PEKOMEHMAIMI CIeNHaInCTa,

MOPIIMH M CKJIAIOK KOXKH,

- Se o paciente sofrer de afecgoes cutaneas, de inflamagdo ou de infecgdo na zona a tratar ou nas Jes dessa
p
zona,
-No caso de com uma bilidad hecida ao dcido hialurénico, com antecedentes de alergias graves
f 25 P
ou de chogues anafildficos,

- Em caso de hir hecida & lid e/oua
- No caso de pacientes portadores de doencas auto-imunes, ~ . _ -
- Como as interaccoes com outros implantes de Pree]\ch\menro néo forcﬂ\_ ainda estudadas, ndo uc%nselhamos injectar

Teosyal® PureSense Redensity Il onde existem outros implantes de preenchimento, no perimetro ou sobre a zona a injec-

locais do tipo amido

ar,
- Na mulheres grévidas, ou que aleitam, ou em criancas. .

- Em pacientes que apresentam olheiras'com papos (existéncia de uma hérnia gorda)

N&o ‘injectar nos vasos sanguineos.

o injectar nas pdlpebras.

Os desportivos deverdo ser alertados para o facto de que este produto contém um composto activo que pode  induzir
uma reacgdo posifiva aos testes anti-doping.

Posologia e modo de administracéo L o L

A injeccdc de Teosyal® PureSense Redensity Il é réservada a profissionais formados as técnicas de injeccdo de produtos
destinados ao preenchimento das rugas. Antes de comecar o tratamento, é necessdrio interrogar bem o paciente sobre
05 seus antecedentes medicos, informa.o sobre os resuliados previsivers do spbro os seys oleios indeselc
veis potenciais. Desinfectar bem as zonas a fratar. Recomenda-se que se injecte com a'ajuda das agulhas fornecidas na
embcl%em. Cabe ao Jyrohssuopgl_que realizara o tratamento a escolha do mek)d(r e injecgaa, ~ N

Teosyal® PureSense Redensily || € injectado na derme média, ao nivel das zonas moles e/ou de depressdo cutdnea que se
pretende corrigir. Se a injeccao for efe?eqodc de maneira demasiado profunda, isto é, na derme profunda ou nos fecidos
subcyt@neos, a correccao ndo terd o efeito esperado. A - N
O volume a'injectar, depende das correccdes g efectuar. E no entanto recomendado néo uhré:pcs_sa_r 3 ml por sesséo. E
importante nao corrigir em excesso. Massajar bem as zonas fratadas a fim de se assegurar da distribuicao uniforme do
pro ur% nas zonas corrigidas. Para a zona das olheiras, é obrigatéria uma asfepsia rigorosa, so refudo’para uma injec;

GO 50

p ‘0 IIPOLIENY PbI.

HpﬂTHBﬂHOKaSaHP{ﬂ

Teosyal® PureSense Redensity |l ne crenyer ucnionbsosars:

- st ipyrux hopm BBeJIeHHsl, KPOMe KaK TOJIKOYKHOTO.

- B coueTaHmu ¢ IIMHIOM, JIA3EPHBIMHU MM Y/IETPA3BYKOBBIMI IIPOLIEY PAMH.

- TIpu Ha/IYMK Y TIALMEHTA KOKHBIX eBAHMIA, BOCITa/ICHHI, HH( OBAHHBIX YYaCTKOB B 30He  0GPaGOTKM WL
TpWIEraloLelt K Heit.

- Tlpu u3BeCTHON CBEPXUYBCTBUTE/ILHOCTH TIALMEHTA K THA/lyPOHOBOI KHCIOTE TIPH HA/IMYUH IPENBITYIINX HaKTOB
a/U1eprun 1w aHadHIAKTIHYECKOTO LIOKa.

- B c/tyyae M3BECTHON CBEPXUYBCTBHTENHOCTH K JIMI0KAMHY I/WIK K CPEJCTBAM MECTHOI aHECTESHH aMUIHOTO THIIA.

- B ciryyae ay TOUMMYHHBIX 3a60/1€BAHMIT IALIEHTA.

- [ToCKO/IBbKY B3AMMOJEHCTBHE C APYIHMU HEHUSBECTHBIMM HHHEKLIMOHHBIMHU SAIIOTHUTE/IAMY He GbUIO HCC/IEI0BAHO, He
pekomenjiyercs npumenenne leosyal® PureSense Redensity |l cosMectHO ¢ ApYrMMHM MHDBEKUMOHHBIMM
SAMOIHUTE/IAMU B [IEPUMETPE WIH Ha y4aCTKe HEIIOCPEICTBEHHOM 06paboTKH.

- ITpu GepeMeHHOCTH WIM IPY/IHOM BCKAPM/IMBAHHM, @ TAKIKE JICTAM.

He BBOANTH B KPOBEHOCHbIE COCY/IBL.

He sBomuTh B 30HY Bek. CrIOpTCMeHbI I0/DKHbI GbITh TTPOMH(OPMUPOBAHDI 0 (aKTe HAIMYHS B POIYKTE AKTHBHBIX

BEILIECTB, YTO MOKET CIPOBOLMPOBATE MOJIOKHUTE/IbHYIO PEAKLIMIO IPH IPOXOXK/ICHIH AHTHIOIMHIOBBIX TECTOB.

p M C110co6 s
Beeznerine unbeximit leosyal® PureSense Redensity || nomkio npoBonTbes crietmamicramu, 06y 4eHHBIMU TeXHUKe
BBEJICHNS TIPENapaTos /Uis 3aloNHeHHs MOPIIHH. [lepes; HaYa/OM TPOLE/yPhI HEOGXOAMMO TIOMYUMTh Y TAIHEHTa
JeTaIbHyIo Hﬂtgopmaumo 0 ero NpeibILyIuX 3a60eBaHMAX, NPOUH(GOPMUPOBATE O MPEIIOIOKHTENbHBIX
pesy/IbTatax JICiCTBUA ~TIperapaTa M BOSMOXKHBIX TMOGOYHBIX — HEKEIATeTbHBIX at’g exrax. Xoporo

¢do sob o conjunto mésculo-gordura, no contacto com o periésseo. Para qualquer ufilizaggo da canula,'é

desmfﬁcﬁch regularmente duranfe o ‘acto para evitar uma infeccdo iatrogénica.

A nivel da injeccéo das olheiras, sdo possiveis vdrias técnicas, embora se recomendem dyas técnicas: .

-A injecsdo por agulha, em pdpulas sobre-peridsseas, Iwgelrc,m(-i\n'e acima da linha da olheirg e, em seguida, espalha-
mento € massagem curta com o creme Pré-pds para ser possivel colocar correctamente o produto. )

- AinjecgGo com cdnula por refro-racejado: realizacdo de um p(Tn'o de enfrada cpm umd, a%glhc, geralmente na linha
da olheira, a nivel da maga-do-rosto; introducdo da canula no plano profundo, sob o conjunto mysculo gordura, depd-
_sito do ﬁ)roduk) em refro-fracejado em contacfo com o Q550 e massagem curta_com o creme Prépés. .

E particularmente importante para a zona das olheiras fazer uma sub correccéo I\?elru aquando da injeccdo devido &

hidratacao posterior do produto. E aconselhavel que o paciente redlize durcn'T pslo menos 72 h uma massagem suave
idria na zona com o creme Prépés de modo a limitar a formagdo de uma bolsa linfética.

Efeitos ndo desejados e desagradaveis ) .
Este dlspé>§lﬂv_o médico pode, como todo o produto de preenchimento, em certas pessoas, provocar efeitos mais ou menos
desagradaveis:

* Mar Ses alérgicas e

p 0BaTh YYaCTKH 00PAGOTKH. PeKOMEH/IyeTcs BBOMMTD NIPENiapar IPU IOMOLL HII, CONCPKALINXCS B
KopobKe. Bbi6op TexHnKkn 3aBUCHUT OT c Ta, T o npouenypy. lenb leosyal®

PureSense Redensity || BBonutcst B cpemmit IOt ZIEpMBI, B 30HY JICTHIPATAIH H/IWIH KOKHOTO 3a/10Ma, KOTOpbIE
TIO/UIeKaT KoppeKiiu. Ecm mpemapat BBesieH CIMIITKOM TIy60KO, TO €CTh B IyGOKHIT C/IOT IepMbl WM B TTOIKOKHBIE
TKaHM, Koppekius Gyner Menee ad(eKTHBHOIL BBOTMMBNT 06beM Iperapata 3aBUCHT OT HEOGXOIMMOI CTEIIeHI
KOppeKLMH. PekoMeH/TyeTcs Bee JKe He TMpPeBBIIATh 103HPOBKY 3 MJI 32 CeaHC. BaKHO He TIPOMSBOIHTH M3GHITOUHYIO
KOPPEKIMIO. AKKYPaTHO IOMacCMpOBaTh 30HY WHBEKIMH, 4TOGBI yOEIHThCA B PABHOMEPHOM pacrpeie/leHHi
3QITOTHUTEIA.

HexenarenpHble 10604HbIE IeHCTBUSA

Kax mo6oii mperrapar, mpeiHasHaveHHbIIT U 3aTI0/THEHNA MOPIITHH, TAHHOE MEHMIIHHCKOE CPEAICTBO MOYKET BBISHIBATE

Y HEKOTOPBIX JTIofIelt Go/iee WK MeHee 3HaTHTeMbHbIe TOG0UHbIe 3 (eKTI:

* A/UTeprieckye M KOKHbIE TPOSIBICHHS:

- KpacHoTa, mpuImyxiocTh, OTeKH, TeMaTOMbI, 3yJl, He3HAUHTETbHAsS GOMb B OGMACTH BBEIHMS TpErapaTta MOTyT
TOABUTHCA TIOC/IE BBEACHHS i OGBITHO MIPOXONIAT B TeUeHMe 72 TacoB.

- Vermelh@o, inchacos, edema, hematomas, comichéo, dores leves no ponto de injecgéo podem ocorrer apés o
e desaparecem geralmente em 72 horas, ) -

- Irlxdzuragclo, coloragéo, perda de sensibilidade ao nivel da zona injectada.

A :

Il paziente T 'engo a segnalare al profe;slonis'c\q_\{c[siosl altro effefto diverso zfu quelli menzionati o
seftimana. Il professionisfa, a sua volta, informera il rivenditore del prodotto nel

Assemblaggio dell'agg) sulla si ringa - ) y

Per una manipdlazione correttd dei ﬁrodoﬂl Tepi_ycl ®rur_e5ense, & importante che |'ago sia montato sulla siringa confor-
memente alle 4 fasi descritte nello schema (vedi figure fasi 1-3). In caso di sensazione di ostruzione o di pressione durante
I'iniezione, fermarsi e cambiare ['ago.

Pre: uso

Il mgg 'djr re la presenza di |idofuina in quest Prog]oﬂo riempitivo. Prima dell'uso, controllare la data di
scadenza e |'integrita dell'imballaggio. Non utilizzare se la data di scadenza ¢ superata o se 'imba gggéo & danneg-
giato. Sconsigliare al paziente di assumere, durante la seftimana preceg_en'e la seduta di jpie ioni, vitamina E a forfi dosl,
aspirina, tori o dare al paziente di non truccarsi nelle dodici ore che seguono |'inie-
on e_spogsl a temperafure estreme (freddo infenso, sauna, bagno turco...) durante la seftimana seguente il traj-
tamento. Al termine della seduta di trattamento, eliminare I'eventuale prodotto inufilizzato, Dispositivo monouso. In caso di
rivtilizzo, la sterilita non & piv garantita. Il gel puo essere deteriorato (e quindi avere un’efficacia ridotta) e puo essersi sec-
cato, ostacolando cosi la sua estrusione affraverso un ago.

Eliminare gli aghi ufilizzati nei raccoglitori appropriati.

Condizioni di conservazione -
C{Jnservwe W_q 2°Ce % °C, gl tiparo cigl raggi del soge direfti.
Prima dell'utilizzo, verificare che la confezione sia perfettamente integra.

minor tempo possibile.

- Raros casos de necrose, de nédulos, de gl(anu\qmus, de hipersensibilidade e de abcessos foram descritos na bula apés
ainjeccdo de dcido hialurénico e/ou delidocaina.” ) ) o

- O profissional que irg aplicar a injeccdo informard previamente o paciente sobre os riscos potenciais. .

Qualquer efeifo secunddrio outro que aqueles descritos acima ou que gerslsm além de uma semana deve ser assinalado

ao médico pelo paciente. O médico informard por sua vez o revendedor do produto o mais rapidamente possivel.

Montagem f!u_a_ ulha na seringa B ) )
Para uma manipulagdo ideal dos produtos TeoSyal® PureSense, ¢ importante que a a%u\hc esteja montada numa seringa
em conformidade com as 4 etapas mencionadas no esquema (ver figuras etapas 1 a3). Em caso de sensagdo de obsiru-
¢Go ou de pressdo no momento da injeccdo, parar a injecgdo e mudar de agulha.

Precaucdes de emprego o .
O p{oflsslogﬂl le satde deverd Ter em c%[\'g a presepeg de lidocaina neste produto de preenchimento.

erificar a data de expiracéo e a integridade da embalagem, antes da utilizagdo. Nao ufilizar o pro&uio,hse a data de
expiracdo for ul Ja oy se a I estiver dani paciente, deve ser aconselhado, a ndo utilizar, na

semand seguinte a sessdo de injeccdo, vitamina E em altas doses, aspirina, anti-inflamatérios ou anti-coagulantes.
Recomendar ao pac}re_nrg de ndo se magullhar durante as doze horas 'que seguem a injecgo e de ndo se expor a fem-
R‘erugums extremas (frio intenso, sauna, banho mr‘co.“‘j urante a semana que segue o fratamento. .

o fim da sessGo de tratamento, é imperativo, deitar fora qualquer resto do produfo utilizado. Este produto ¢ de uso
Unico. aso de reutilizacdo, a ‘esperiliclode deixa de ser garantida, o gel poderd ficar deteriorade eduzindo @ sua
eficacia e este poderd secar prejudicando a sua ex'rusqdo afravés da agulha.

Deitar fora as agulhas utilizadas nos colectores adequado:

Condicoes de conservacao i
Conservdr entre 2°C e 25°C, ao abrigo da luz do sol directa. L
Antes da utilizagdo assegurarse da auséncia de sinais visiveis de deterioragdo da embalagem.

- 3arBep TIATEH, TTOTepst UyBCTBHTEILHOCTH B 00/1ACTH BBE/ICHH TIPenapara.

* Madexmn:

- B ymTeparype GbUmM OTMCaHBI PelKMe CIyYad HEKPO3a, 06pasoBaHIs TyGepKyl, TPaHyIeM, MOBBIMICHHOM
YYBCTBUTEEHOCTH M HAPBIBOB TOC/Ie HHBEKIIHMH THA/TyPOHOBOIT KHCIOTBI 1/YIH THIOKAHHa.

- Crenmamuict, OTBETCTBEHHBII 3a BBEJCHME, JO/UKEH MPEIBAPHTENTHHO MPOMH(OPMHUPOBATH MAIMEHTa O
TTOTEHIIMATHHBIX PHCKAX.

060 Beex MHBIX 3 eKTax, a TakKe, ec/Ii ONMCAHHBIE TTOGOUHbIE SBICHHS JUIATCS G0/lee OTHOI Hefle/TH, KITHEHT I0/KeH

coobuyuTh Bpady. Bpay, B cBOIO 0uepesib, 06513aH B KpaTyaiiiiie CpoKu MpOHHGOPMHUPOBATH 06 9TOM AMCTPUGHIOTOPA.

Iloncoenqunenue UITIBI K IINPUILY

Jiist onrumanbHOro BBefenns nperaparos Teosyal® PureSense BakHO, 4T06bI MIVla GbIIa yCTAHOB/IEHA HA LITIPUIIE B
COOTBETCTBHM C 4-Ms OTaNaMmy, MOKA3aHHBIMM Ha cxeMe (CM. M3oOpaxeHue artanos 1-5). B crydae omryieHus
3aKYTOPKH WM IAB/IeHHs BO BPeMsl BBEICHHs MHBEKIIMH PHOCTAHOBHTE BBEICHHE M 3aMEHHTE UITTY.

MepbI IpeoCcTOPOKHOCTH

TTpaKTHKYIOIMIT Bpad JIO/UKEH YYUTBIBATH KOJMYECTBO JIMI0KAMHA B TIperiapare /i saronenus. [Tposepsiite cpok
TOHOCTH M LIENIOCTHOCTH gnakonm Tepejt HCno/b3oBarKeM. He MCIo/bayiiTe IIpenapar, eciu HCTeK CPOK TOTHOCTI WK
nospexiena ynakoska. ClielyeT M0COBETOBATh NALMEHTY He NPUHMMATh B TEYCHMM HEIe/ IePell IPOBEIeHHeM
npoueaypbl GOBIIMX 103 BUTaMUHA E, acupyHa, KapoITOHMKAIONIMX CPEICTB M AHTHKOATY/IAHTOB. Pekomenyryiire
KIIMEHTY He T0/Tb30BATHCA MAKMAKEM B TedenHe 12 4acoB moc/ie MHbeKIIMH, a TAKKe 36eraTh PesKHX TeMIIePaTy PHEIX
KojieGanmit (CHIbHBIL XO/IOI, cayHa, 6aHA...) B TeyeHue Hee/H I10c/Ie IPOoLeaypbl. B koHIe mporienypbl Heo6X0AMMO
006A3aTe/IbHO YTHIMBHPOBATh HEHCIIONb30BAHHbIE OCTATKHM Ipernapara. [IpogykT mpeanasHadeH TOIbKO Ui
OJIHOPA3OBOTO NPHMEHeHHA. B cyyae INOBTOPHOTO YNOTpeGNeHMs CTEPHWILHOCTh He TapaHTHPYETCH, CTeleHb
3¢%>c|<'mxuoc'm TeJIsl MOYKET YXY/IIUTBCS U Te/lb MOJKET TIOJICOXHYTh, UTO 3ATPY/IHHUT €TI0 BBEJICHHE Yepes MIJTy.
BBIOpachIBaiiTe HCIO/B30BAHHBIC UIVIBI B COOTBETCTBYIONIME IIPHEMHMKH.

YcnoBus XxpaHeHUs
)[_{[}mﬂmb npu Temneparype ot 2°C s10 25°C, B/ OT MPSMBIX COMHETHBIX Tydeit.
€pefl UCTTONb30BaHHEM yﬁelll/lTEClz B LIE/IOCTHOCTH YTIAKOBKH.

(TTalimat sayfasi

Tanim

Teosyal® PureSense Redensity Il hayvan kokenli olmayan, saydam, kan pirojenik, steril, retikiiler, hiyaltironik asitli,
viskoelastik bir jeldir. Her kutuda bir veya iki adet doldurulmus Teosyal® PureSense Redensity Il siringasi bulunur.
Kutularda her siringa icin iki steril igne 30G1/2", biri hastaya verilen digeri hasta dosyasinda doktor tarafindan
saklanacak olan iki isaretleme etiketi yer alir. Her bir sirnnganin hacmi sinngalarin Gistiinde ve karton ambalajda
belirtilmistir.

Bilesi
Retik hyaluronik asit 15mg
Lidokain klorhidrat 3 mg

Fosfat tampon takviyesi pH 7.3 ... .. ITml igin yeterli miktar

Yararhiliklar

Teosyal® trinlerinin tedavi amaclari:

- yaslanmis derinin anatomisini degistirmek: hacimlerin yeniden olusturulmasi, deri cokmelerinin ve alnin dol-
durulmasi, deri

hidratasyonunun yeniden olusturulmasi

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

Teosyal® PureSense Redensity Il derin yiiz kingiklarini, derin cilt kiriklarini doldurmak, dudaklarin ve yanaklarin

hacmini artirarak ytizii ovallestirmek igin endikedir.

Kullanim bigimi

Teosyal® PureSense Redensity Il diizeltilmesi istenen deri ¢okiintilerinin bolgesindeki derin deriye enjekte edilir.
Teosyal® PureSense Redensity Il bo izgileri dolduran ve yiizii bicimlendiren bir hacim saglar. Teosyal®
PureSense Redensity Il biyolojik ¢6z( e sahiptir ve zamanla yavasca emilip dagilir. En iyi bicimde dizeltile-
bilmesi icin, tedavi gerektiren cizgilerin derinligine bagl olarak genellikle bir, bazen iki tedavi seansi gerekir.
Periyodik ufak diizeltmeler yapilan islemin strekliligini saglar.

Engelli durumlar

Teosyal® PureSense Redensity Il asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

-Yiizeysel cizgilerin diizeltilmesi icin,

-Intradermal yol disinda,

- Soyma ya da lazer tedavisi ile birlikte veya ultrason tedavisi,

- Tedavi bélgesinde ya da yakininda deri hastaligi, inflamasyonu ya da enfeksiyonu olan hastalarda,

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

- Otoimmiin hastaliklari olan kisilerde,

- Diger dolgu implantlariyla heniiz arastinlmamis olan reaksiyonlara girebilme ihtimali oldugundan, Teosyal®
PureSense Redensity Il
‘In diger dolgu implantlarinin bulundugu alanlarda kullaniimasi tavsiye edilmez.

- Hamilelikte, emziren kadinlarda veya cocuklardaKan damarlarinin igine siringa etmeyiniz. Géz kapaklarina

enjekte etmeyin

Diizebilim (pozoloji) ve uygulama metodu

Teosyal® PureSense Redensity Il enjeksiyonu kirisikliklarin doldurulmasi igin tasarlanmis Grinlerin enjeksiyon tek-
nikleri konusunda egitimli uzmanlarca kullaniimalidir. Tedaviye baslamadan 6nce, hastalara hastalik ge¢misle-
riyle ilgili sorular sorulmali; tedavinin tahmin edilebilir sonuglari ve potansiyel istenmeyen etkileri hakkinda bilgi
verilmelidir.Dizeltilecek olan bolgeler tamamen mikropsuzlastirilacaktir (dezenfekte) edilmelidir Kutu icinde
verilen igneler vasitasi ile enjekte edilmesi tavsiye edilir. Teosyal® PureSense Redensity Il dogrusal vidalama teknigi
kullanilarak derin deriye yavas bicimde enjekte edilmelidir. Enjeksiyon ¢ok derin, yani derialtina veya derialti
dokularina yapilirsa diizeltme etki stiresi ardindan devam etmez. Cok derin bir enjeksiyon, dermisin tersine,
mukavemette ylikselme saglamayacak olan altderi dokuya denk gelecektir. Enjeksiyon sirasinda ignenin rengi
deri altindan segilebiliyorsa, bu enjeksiyonun fazla yiizeysel oldugunu gésterir. Bundan da kaginmak gerekir
clinkii diizeltmenin sonucu diizensiz olabilir. Enjeksiyon hacmi gereken diizeltmenin boyutuna baglidir. Ancak
seans basina 3 mI'nin asiimamasi 6nerilir. Asiri diizeltme yapilmamasi &nemlidir. Ur niin diizeltilen bélgelere esit
bi¢imde dagildigindan emin olmak icin tedavi edilen bélgeye dikkatlice masaj yapin.

Tali etkiler

- Tedaviyi takiben enjeksiyon bélgesinde kirmizilik, sislikler, 5dem, hematomlar, kasinti ve hafif agr gérilebilir
ve bu belirtiler genelde 72 saat icinde emilip dagilirlar.

- Enjeksiyon bolgesinde katilasma, lekelenme ve hassasiyet kaybi.

- Hiyaliironik asit enjeksiyonunu takiben, literatiirde nadiren iki kas arasi (glabellar) bélgede nekroz vakalari,
nodiiller, grantilomlar, asirt duyarlilik ve giban (abse) olusumu tanimlanmistir.

Bu yiizden uzman hastayi bu potansiyel riskler konusunda bilgilendirmelidir.Yukarida sayilanlar disinda, ya da

bir haftadan fazla stiren tim tali etkiler, hasta tarafindan uzmana bildirilmelidir. Bunun karsiliginda, uzman ola-

bildigince cabuk bir bicimde Griintin saticisini bilgilendirecektir.

ignenin siringa ile birlestirilmesi

Teosyal®,triinlerinin optimal kullanimi igin, ignenin semada belirtilen 4 asamaya uygun olarak sirngaya monte
edilmesi 6nemlidir (1'den 5%e kadar asama resimlerine bakin). Enjeksiyon sirasinda tikanma veya basing his-
settiginiz takdirde enjeksiyonudurdurunuz ve igneyi degistiriniz.

Kullanima iligkin nlemler

Kullanim éncesinde, son kullanma tarihini ve ambalajin biitiinligtni kontrol edin. Son kullanma tarihi
veya ambalaj yirtilmis ise kullanmayin. Enjeksiyon seansindan 6nceki hafta hastanin asir dozda E vitamini, aspi-
rin, iltihabi 6nleyici ilaglar veya antikoagtilanlar kullanmamasi tavsiye edilir.Hastaya enjeksiyondan sonra 12 saat
boyunca makyaj yapmamasini ve tedaviyi takiben bir hafta boyunca asiri sicaklik degisimlerinden (asin soguk,
sauna, hamam...) kaginmasini tembihleyin.

Tedavi seansinin bitiminde, geri kalan kullanilmamis Grtinin tamaminin atilmasi 6nemlidir. Aygit tek kul-
lanimliktir. Tekrar kullanim halinde sterilite artik garanti degildir, jel bozularak etkinligi azalabilir ve jel kuruyarak
igneyle cekilmesini engelleyebilir. Kullanilmis igneleri uygun kaplara atin.

Saklama kosullar
Dogrudan gtines isiklarindan muhafazali bir yerde, 2°C ile 25°C arasinda saklayin.
Kullanmadan énce ambalajda gériinir bozulmalar olmadigindan emin olunuz.

CHUMUTE NpefoxpaHUTENbHbIN
KOINA4oK CO LNpWLa, NOTAHYB 3a Hero,
KaK MoKasaHo Ha pucyHKe 1

-
B ¢ Siringanin kapagdini resim 1'de gorildugi
} gibi cekerek, cikarin
9 * Bo3bMWTE KOIMAYOK C UITION, 3aTeM
BCTaBbTE Kpai UMbl C LIaroM Hapesku B
T [ | oTBepcTUe Wnpuua (puc. 2).
x>
> N, “
([ (LAY ¢ Uriin ile gelen ignenin kapagini ¢ikarin,

daha sonra ignenin vida kismini
sirnganin yliksik seklindeki kismina
saglam bir sekilde gegirin (resim. 2).

3aKpyTUTE WY MO YacoBOW CTPESIKE,
coxpaHsis HeGoslbLUoe AaB/ieH e
MEMAY UIoM 1 Wwnpuuom (puc. 3).
MpogonaiiTe 3aKpy4mBaTh 4O TEX MOp,
noKa Kpaii Kosnayka Uiibl He AOCTUrHET
unnnHapa Wwnpuya. Mexay stummn 2
3/leMEeHTaMM He O/THKHO ocTaBaTbcA
nycTtoro mecTa (puc. 4). HecobnoneHne
3TOr0 YC/I0BUSA MOMET NPUBECTU K
BbITA/IKMBaHWIO UMbl U/UAW BbITEKaHUIO
npenapara v3 bl Ha ypoBHe Luer-
Lock.

igneyi bir saatin kollar yéntinde
cevirerek, bir taraftan da igne ve siringa
arasinda hafif bir baski uygulayarak
sikistirin (resim 3). Ignenin kapaginin
kenari, sirnganin gévdesi ile temasa
girinceye kadar sikistirmaya devam edin.
Bu 2 8ge arasinda bosluk kalmamalidir
(resim. 4). Bu talimata uyulmamasi
ignenin firlamasi riskini ve/veya Luer-
Lock'da kagak ihtimalini ortaya gikarir.

3arem CHUMMUTE NpejoXpaHUTENbHBIN
KOJINA4OK C UMb, NOTAHYB 3a HEro
OfHOW PYKOM 1 iepxa ApYyron pyKom
UMAMHAP Wwnpuua. (puc.5).

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