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@Instructions for use

Description |
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 is a viscoelastic gel of
both crosslinked and non crosslinked hyaluronic aci
of non-animal origin. The gel is sterile, non P?lrogenlc,
transparent and contains 0.3 % by mass of lidocaine
hydrochloride, for its anaesthetic properties. Eacl
box contains two syringes prefilled with TEOSYAL'
PureSense Redensity 2. For each syringe, the box cont
ains two sterile 30G1/2" needles and two traceability;
labels (one to be given to the patient, and one to be keptl
by the doctor in the patient’ file). The volume of each
ennge is shown on the box as well as on each syringe. |
OI'I'IPOSI ion

Hyaluronic acid.
Lidocaine hydrochloride 3m
Suﬁplemented* phosph: pH7. q| 1ml

e specific excipients present in the supplemented
phosphate buffer are a-lipoic acid, glutathione, N-acetyl-
L-cysteine, L- arginine, L-isoleucine, L-leucine, L—Iysind
monohydrate, glycine, L-valine, L-threonine, L-proline,
pyridoxine hydrochloride, zinc acetate dihydrate axnd1
corgger sqlfate pentahydrate.

ns

Therapeutlc indications of TEOSYAL® products :
Reconstructive surgery, filling of depressions due td
scars, reconstruction of volumes lost by lipoatrophy in
patient undergoing HIV treatment.

Aesthetic indications of TEOSYAL® products : |
Modification of the anatomy of aged skin: restoration
of volumes, filling of skin depression and wrinkles,
restoration of skin hydration, TEOSYAL® PureSensd
Redensity 2 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
neckline. 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 2 is a biodegradable
implant that is progressively resorbed over time.
Thanks to its specific viscoelastic properties, TEOSYALY|
PureSense Redensity 2 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 si dgns of ageing, and fill lines and wrinkles. The
non-modified hyaluronic acid in TEOSYAL® PureSense
Redensity 2 is diffused into the skin tissue as the implan{
is resorbed. This characteristic ensures that an optimal
level of dermal hydration is maintained and leads to
a long-lasting improvement in the skin’s elasticity]
Depending on the corrections to be made and the
results sought, one or more treatment sessions may be
necessary to obtain an optimal result. This should b
determined by the health professional in charge of the
treatment,

Contra-indications |
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 must not be used:
-for injections other than intradermal,
-in combination with peeling, laser or ultrasound- baseq
treatments,
-if the patient has cutaneous disorders, inflammation or
infection at or near the treatment site,
-in the case of patients having a known hypersensitivit)J
to hyaluronic acid, with a history of severe allergy or
anaﬁhylacﬂc shock, |
-in the case of known | itivity to lidocai

in order to position the product correctly.
Or retro-tracing i Aecnon with a cannula: creating
an entr?/ 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
since the product subsequentlr hydrates.
The patient is advised to gently massage the area daily
for at least 72 hours with the POST PROCEDURE cream to
gl;event F) Iyrr{phatlc lump from forming.

ects

The practitioner must inform the patient that there are
potential side effects related to the implantation of this
device, occurring immediately following injection or
after a delay. These include, among others:

-Local  manifestations:  inflammatory  reactions
(erythema, oedema, pain at the point of injection),
haematomas, itching, temporary loss of sensitivity
around the injected area, dyschromia, abscesses,
indurations, nodules (posslblygranulomas

- General manifestations: immediate hypersensitivity up
to anaphylactic shock, migration of the implant.

Rare but serious adverse events associated with

the intravascular injection of soft tissue fillers in the

face have been reported and include temporary or
permanent vision impairment or blindness, skin necrosis
and stroke.

The patient should also inform the practitioner of any

side effect other than those described above or any

effect persisting beyond one week.

The practitioner will, in turn, inform the product

distributor within the shortest time 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 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 consider the fact that this dermal

filling product contains lidocaine. Check the expiry date

and the integity 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 injection 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 gelcan dry out, hindering its

extrusion through a needle. Dispose of used needles in

gapropnate con
torage con on:

Store between 2°Cand 25°C, away from direct sunlight.

Make sure there are no visible signs of damage to the

packaging before use.

Notice d'utilisation

Description

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 est un gel
viscoélastique d'acide hyaluronique sous forme réticulée
et non réticulée, et d'origine non animale. Ce gel est
stérile, non pyrogéne, transparent, et contient 0.3% en
masse de chlorhydrate de lidocaine, pour ses propriétés
anesthésiantes. Chaque boite contient deux serln%ues
pré-remplies de TEOSYAL® PureSense Redensity 2. Pour
chaque seringue, la boite contient deux aiguilles stériles
30G1/2" et deux étiquettes de tracabilité (dont une a
remettre au patient, et une étiquette a conserver par le
médecin dans le dossier patient). Le volume de chaque
seringue est indiqué sur Iétui ainsi que sur chaque
seringue.
Composition
Acide hyaluronique..
Chlorhydrate de lidocaine. 3mg
Tampon phosphate su Eplemente* pH7.3 qsp 1 mL
* les excipients spécifiques présents dans le tampon
phosphate supplémenté sont lacide o-lipoique,
glutathion, N-acetyl-L- cystéine, L-arginine, L-isoleucine,
L-leucine, L-lysine monohydraté, ~glycine, L-valine,
L-thréonine, L-proline, chlorhydrate de pyridoxine,
acétate de zinc dihydraté ‘et sulfate de cuivre
i)enlahydrate

ndications

Les in ns thérapeutiques des produits TEOSYAL®
sont les suivantes:

Chirurgie reconstructive, comblement des dépressions
dues aux cicatrices, reconstruction des volumes perdus
par lipoatrophie chez les patients sous traitement anti-

15mg

Les ‘indications esthétiques des produits TEOSYAL® sont

and/or amide local anaesthetic agems,

-in the case of patients having a known hypersensitivit
to one of the excipients of the supplemente
phosphate buffer,

-in the case of patients with autoimmune diseases,

-in the case of patients with cardiac diseases and/
or undergoing treatment for heart diseases (beta
blockers)

-in the case of patients with hepatocellular |nsufﬁciench
and/or unden];olng treatment for liver disease,

- due to possible interactions with other filling implants,
which have not been researched, it is inadvisable tc
inject TEOSYAL® PureSense Redensny 2 into or around
sites where other filling implants may be present, ‘
- in pregnancy, breastfeeding mothers, or in children,

- on patients with bags under the eyes (existence of fatty
orbital herniation).

Do not inject into blood vessels. I

Do not inject into the eyelids.

Sportspeople must be made aware of the fact that thi

product contains an active component which may caus:

ositive resul madrug est,
osage and method of administration

The injection of TEOSYAL® PureSense Redensity 2 id
reserved for health professionals trained in the |nHect|on
techniques of products intended for the filling of
wrinkles. Before beginning treatment, patients must bé
questioned regardlngthelrmed|calh|sloryand|nformed
regarding the foreseeable outcome of the treatmené
and of potential undesirable effects. Correction site:
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 2 should be injected into the mid-deris, at the
site of the wizened areas and/or cutaneous depressio
in need of correction. If the injection is too deep, i.e. into
the deep dermis or subcutaneous tissue, the correction
will not achieve the desired effect. The injection volumel
depends upon the correction required. It is however
recommended not to exceed 3 mL per session. It is
important not to overcorrect. The treated sites should bel
carefully massaged to ensure uniform distribution of the
product at the corrected sites. Thorough disinfection is
required for the area of circles under the eyes, especnalM
for injections under the muscle and fat structure, in
contact with the periosteum. If using a cannula, it is
advisable to sterilise it regularly throughout the process|
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|

les suivantes:

Modification de la structure de la peau mature :

restauration des volumes, comblement des rides et des

plis de la peay, restauration de I'hydratation cutanée.

Limplant TEOSYAL® PureSense Redensity 2 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 e%alement indiqué pour le comblement des rides et

des plis de la peau (cernes linéaires et circulaires inclus).

La Ildocalne est un anesthésique local destiné a réduire

la sensation douloureuse.

Mode

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 est un implant

biodégradable qui se résorbe progressivement dans

le temps. Grace a ses propriétes viscoélastiques
spécifiques, TEOSYAL® PureSense Redensity 2 crée un
volume qui s'adapte de fagon réguliére 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. Lacide hyaluronique
non réticulé contenu dans TEOSYAL®  PureSense
Redensity 2 diffuse dans les tissus cutanés au cours de
la résorption de limplant. Cette caractéristique permet
de maintenir au niveau du derme une hydratation
optimale et un renforcement durable de Iélasticité de la
peau. En fonction des corrections et résultats a obtenir,
une ou plusieurs séances de traitement peuvent étre

nécessaires pour l'obtention d'un résultat optimal, a

I'appréciation du professionnel en charge du traitement.
ontre-in

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 ne doit pas étre utilisé :

- pour des injections autres qu'intradermiques,

-en association avec un peeling, un traitement au laser
ou a base d'ultrasons,

-si le patient souffre daffections cutanées,
dinflammation ou d'infection sur la zone a traiter ou a
proximité de cette zone,

-dans le cas de patients ayant une hypersensibilité
connue a l'acide hyaluronique, avec des antécédents
dallergies séveres ou de choc anaphylactique,

-en cas d’hypersensibilité connue a la it
ou a des anesthésiques locaux de type amide,

-dans le cas de patients ayant une hypersensibilité
connue a l'un des excipients du tampon phosphate
supplémenté,

-dans le cas de patients souffrant de maladies auto-
immunes,

-dans le cas de patients souffrant de maladies
cardiaques et / ou subissant un traitement pour des
maladies cardiaques (béta-bloquants),

-dans le cas de personnes ayant des insuffisances
hépatocellulaires et/ou suivant des traitements pour

les maladies hépatiques,

- les interactions avec d'autres implants de comblement
nayant pas été étudiées, il est déconseillé dlnjecter
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 en présence d'autres
implants de comblement, dans le perimétre ou sur la
zone a injecter,

- chezla 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 mf;ecter dans les paupiéres.

Les sportifs devront étre alertés sur le fait que ce produit

contient un composant actif pouvant induire une

réaction positive des tests anti-dopage.

Posologie et mode d’administration

Linjection de TEOSYAL® PureSense Redensity 2 est

réservée a des professionnels formés aux techniques

dinjection de produits destinés au comblement des
rides. Avant de débuter le traitement, il est nécessaire de
bien interroger le patient sur ses antécédents médicaux,
de linformer des résultats prévisibles du traitement et
de ses effets indésirables potentiels. Bien désinfecter les
zones a corriger. Il est recommandé d'injecter a l'aide des
aiguilles fournies dans la boite. Le choix de la méthode
d’injection est a l'appréciation du professionnel en
charge du traitement. TEOSYAL® PureSense Redensity

2 siinjecte dans le derme moyen, au niveau des zones

flétries et/ou de dépression cutanée que l'on souhaite

corriger. Si injection est faite de fagon trop profonde,
clest-a-dire dans le derme profond ou dans les tissus
sous cutané, la correction n‘aura pas leffet escompté.

Le volume a injecter dépend des corrections a 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 sassurer de la

répartition uniforme du produit dans les zones corrigées.

Pour la zone des cernes, une asepsie rigoureuse est

obligatoire, en particulier pour une injection sous le

paquet musculo-graisseux, au contact du périoste.

Pour toute utilisation de canule, il est recommandé de

la désinfecter régulierement pendant |'acte pour éviter

une infection iatrogéne. Au niveau de linjection des
cernes, plusieurs techniques sont possibles mais deux
techniques sont recommandées :

- Soit l'injection a l'aiguille, en papules sus-périostées,
légérement au-dessus de la ligne du cerne puis
étalement et massage court avec la créme Pré-post afin
de pouvoir placer correctement le produit.

- Soit l'injection a la canule en retro tracante : 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, dépét du produit en
retro tragant au contact de l'os et massage court avec
la créme Pre-post.

1l est particulierement important pour la zone des cernes

de faire une sous-correction Iegere lors de l'injection du

fait de I'nydratation ultérieure du produit.

Il est recommandé au patient de réaliser pendant au

moins 72 h un massage doux quotidien sur la zone avec

Ia créme POST PROCEDURE afin de limiter la formation
fpe poche lymphatique.

Effets secondaires

Le praticien doit informer le patient quil existe des

effets secondaires potentiels liés a limplantation de

ce dispositif pouvant survenir immédiatement apres
||n ection ou de facon retardée. Parmi ceux-ci (liste non
xhaustive) :

- Mamfestatlons locales: réactions inflammatoires
(érythéme, cedéme, douleur au point dii injection),
hématomes, démangeaisons, perte temporaire de
sensibilité autour de la zone injectée, yschromle,
abcés, indurations, nodules (pouvant “étre des
granulomes).

- Manifestations générales: hypersensibilité
immédiate  pouvant  aller  jusquau choc
migration de limplant.

anapl %Iacthue,
Des effets indésirables rares mais graves associés a
linjection intravasculaire de produits de comblement
au niveau du visage, ont été rapportés et comprennent
des troubles de [a vision voire cécité temporaire ou
permanente, nécrose cutanée et accident vasculaire
cérébral.
Le patient doit également informer le praticien de tout
effet secondaire autre que ceux décrits ci-dessus ou de
tout effet persistant au-dela d'une semaine.
Le pranclen informera a son tour le revendeur du produit
dans les Brs brefs dilals
Assemblage de ille sur la serin
Pour une manipulation opnmale des produits OSYAL"“
PureSense, il est important que l'aiguille soit montée sur
la seringue conformément aux 4 étapes mentionnées
dans les schémas 1 a 5. En cas de sensation d'obstruction
ou de pression en cours d'injection, stopper 'injection et
changer d'aigui Ilé
Précautions d’emploi
Le praticien devra tenir compte de la présence de
lidocaine dans ce produit de comblement. Vérifier la
date de péremption et lintégrité de I'emballage avant
utilisation. Ne pas utiliser si la date de péremption
est dépassée ou si lemballage est endommagé. Il
convient de déconseiller au patient de prendre, la
semaine précédant la séance d'injection, de la vitamine
E & forte dose, de I'aspirine, des anti-inflammatoires ou
des anticoagulants. Recommander au patient de ne
Fas se maquiller pendant les douze heures qui suivent
'injection et de ne pas sexposer a des températures
extrémes (froid intense, sauna,.) 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 a un usage unique. En cas de
réutilisation, la stérilité nlest plus garantie, le gel peut
étre détérioré réduisant son efficacité et le gel peut avoir
séché génant son extrusion a travers une aiguille. Jeter
Ies a|gu|||es usagées dans des collecteurs appropriés.
tions de conservation
Consevver entre 2°C et 25°C, a l'abri du rayonnement
direct du soleil.
Avant utilisation s'assurer de I'absence de signes visibles
de détérioration du conditionnement.

@Gebrauchsanweisung

Beschreibun?

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 ist ein steriles,
transparentes, pyrogenfreies viskoelastisches =~ Gel

aus vernetzter ‘und unvernetzter Hyaluronsaure
nicht tierischen Ursprungs. Das Produkt enthalt
03% (Gewichtsanteil) Lidocainhydrochlorid ~fiir
eine anasthetische Wirkung Jede Packung enthalt
zwei bereits mit TEOSYAL® PureSense Redensity 2
befiillte Spritzen. Pro Spritze beﬁnden sich in der
Packung zwei sterile 30G1/2" Kanilen und zwei
Riickverfolgungsetiketten (von denen eines dem

Patienten zu tbergeben ist und eines vom Arzt in der
Patientenakte aufzubewahren ist). Das S?ritzenvolumen
den einzelnen

ist sowohl auf dem Karton als auch au
iantzen aufgedruckt.
usammensetzung
Hyaluronsaure.
Lidocainhydrochlorid
Phosphatpuffer mit Zusatzstoffen* pH 7,.
* Der Phosphatpuffer enthalt die fol enden speznﬁschen
Hilfsstoffe: Alpha-Lipoid-Saure, Glutathion, N-Acteyl-
L-Cystein, L-Arginin, L-Isoleukin, L-Leukin, L-Lysin-
Monohydrat, Glycin, L-Valin, L*Threonin, L-Prolin,
Pyroxinhydrochlorid, Zinkacetat-Dihydrat und
Kupfersulfat-Pentahydrat.
Indikationen
Die _therapeutischen Indikationen von TEOSYAL®
Produkten umfassen:
Rekonstruktive Chirurgie, Auffiillen von Unebenheiten
aufgrund von Narben, Rekonstruktion des nach einer
Lipoatrophie verlorenen Volumens bei Patienten, die
sich einer HIV-Behandlung unterziehen.

Die asthetischen Indikationen von TEOSYAL® Produkten

umfassen:
Veranderun der  Struktur  gealterter  Haut:
Volumenaufbau, Auffiillen von Hautdellen und Falten,

Wiederherstellung der Feuchtigkeitsversorgung der
aut.

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 ist angezeigt zur
gleichmaBigen Auffiillung von Faltchen, oberflachlichen
Falten, feinen Falten und Hautrissen sowie zur Korrektur
von welken Hautstellen bzw. von durch Hautalterung
betroffenen Stellen an Gesicht, Hals und Dekolleté. Es ist
zudem angezeigt zur Auffillung von Falten und Runzeln
der Haut (inklusive Augenringe] ();

Lidocain ist ein Lokalanésthetikum zur
Schmerzlinderung.
Wirkungsweise
TEOSYAL®™ PureSense Redensity 2 ist biologisch

abbaubar und wird mit der Zeit langsam resorbiert. Dank

seiner spezifischen viskoelastischen Eigenschaften lasst

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 Volumen entstehen,

das sich der natirlichen Hautkontur gleichmaBig und

homogen anpasst, womit es den Volumenverlust
an welken Hautstellen bzw. an durch Hautalterung
betroffenen Stellen ausgleicht und Falten auffillt.

Die in TEOSYAL® PureSense Redensity 2 enthaltene

nicht modifizierte Hyaluronsaure wird im Verlauf der

Implantatresorbierung im Hautgewebe verteilt. Somit

wird die Haut anhaltend und optimal mit Feuchtigkeit

versorgt sowie die Hautelastizitat langfristig untersttitzt.

Je nach gewdinschter Korrektur und dem angestrebten

Ergebnis sind fiir ein optimales Korrekturergebnis eine

oder mehrere Sitzungen nétig. Die Anzahl der Sitzungen

ist vom behandelnden Arzt festzulegen.
iegenanz g

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 darf nicht verwendet

werden:

- fiir nicht intradermische Injektionen,

-in Verbindung mit Peelings sowie Laserbehandlungen
und Behandlungen auf Ultraschallbasis,

-wenn beim Patienten im Behandlungsbereich oder
in der Umgebung dieses Bereichs Hautkrankheiten,
Entziindungen oder Infektionen vorliegen,

-bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
gex ﬁen Hyaluronséure, die nach einer entsprechenden

andlung  bereits einmal schwere  allergische
lR,iaktlonen bzw elr}en Allergieschock erlitten haben,
Lidocain und/oder Amid-Lokalané

-bei Patienten mit einer bekannten Hypersensibilitat

gegen einen der Hilfsstoffe des Phosphatpuffers,
ei Patienten, die an einer Autoimmunerkrankung
leiden,

- bei Patienten, die an einer Herzkrankheit leiden und/
oder wegen einer Herzkrankheit behandelt werden
(Betablocker),

-bei Patienten mit hepatozellularer Insuffizienz und/
oder bei Behandlung einer Lebererkrankung,

-Da mogliche Wechselwirkungen mit™ anderen
Auffiillimplantaten nicht untersucht wurden, wird
davon abgeraten, TEOSYAL® PureSense Redensity 2
in Bereiche oder die Umgebung von Bereichen zu
injizieren, in denen bereits andere Auffiillimplantate
vorhanden sind,

-wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit und bei
Kindern,

- bei Patienten mit Trénenszcken (Fetthernie liegt vor).

Nicht in die BlutgeféBe injizieren.

Nicht in die Augenlider injizieren.

Sportler mussen dariiber aufgeklart werden, dass ein

Wirkstoff dieses P "Rarats bei Dopingtests zu einem

B ositiven Ergebnis fii renh 1.
05|erung und Verabreic| ung

Die Injektion von TEOSYAL® PureSense Redensity 2 darf
nur von Facly)ersonal vorgenommen werden, das auf
dem Gebiet der Injektionstechniken zum Auffiillen von
Falten geschult wurde. Vor Behandlungsbeginn ist der
Patient zu seiner Krankengeschichte zu befragen und
tiber die absehbaren Behandlungsergebnisse sowie
die potentiellen Nebenwirkungen aufzukldren. Die
zu korrigierenden Bereiche sind gut zu desinfizieren.
Es wird empfohlen, die in der Packung enthaltenen
Kantilen zu verwenden. Die Injektionstechnik ist vom
behandelnden Arzt festzulegen. TEOSYAL® PureSense
Redensity 2 muss an den Stellen mit welker Haut
bzw. an den zu korrigierenden kutanen Dellen in die
mittlere Dermis injiziert werden. Geht die Injektion
zu tief, d. h,, bis in die tiefe Dermis oder in subkutanes
Gewebe, wird nicht das gewinschte Ergebnis erzielt.
Das Injektionsvolumen hangt von der “angestrebten
Korrektur ab. Es wird aber empfohlen, ein Volumen
von 3mL pro Sitzung nicht zu Uberschreiten.
Uberkorrekturen sollten unbedingt vermieden werden.
Massieren Sie die behandelten” Bereiche sorgfaltig,
um fiir eine gleichméﬂige Verteilung des Produkts zu
sorgen. Der Bereich der Augenringe muss griindlich
desinfiziert werden, insbesondere bei Injektionen
unter die Muskel- und Fettmasse, die in Kontakt mit
dem Periost ist. Bei der Verwendung von Kandilen ist
die regelmaBige Desinfizierung wéihrend des Vorgangs
zu empfehlen, um iatrogene Infektionen zu vermeiden.

Fir Injektionen im~ Augenringbereich kommen

verschiedene Techniken infrage, von denen die

folgenden zwei jedoch besonders zu empfehlen sind:

Injektion mit einer Nadel in die Papeln tber dem
Periost knapp unter der Linie des Augenrings, dann

ausstreichen und kurze Massage mit Pre-Post-Creme,
um das Produkt korrekt zu platzieren.

Oder die Injektion mit einer Kantile beim Zuriickziehen:
Einstichloch mit einer Nadel erstellen, generell auf der
Linie des Augennn?s auf Hohe des Wangenknochens;
Einfiihren der Kandile in das tief liegende Gewebe unter

der Muskel- und Fettmasse, Injektion des Produkts beim

Zuriickziehen in Kontakt mit'dem Knochen und kurze
Massage mit der Pre-Post-Creme. Besonders im Bereich

der Augenringe ist es aufgrund der nachfolgenden

Hydration des Produkts wichtig, dass bei der Injektion
leicht unterkorrigiert wird. "Dem Patienten wird

empfohlen, mindestens in den ersten 72 Stunden

einmal taglich die Zone leicht mit der POST PROCEDURE
creme zu mai(sleren, um Lymphodemen vorzubeugen.

Nebenwir|
Der Arzt muss den Patienten darliber aufklaren,

dass mit der Implantation dieses Produkts mogliche

Nebenwirkungen verbunden sind, die direkt nach der
Injektion oder mit einer Verzégerung auftreten kénnen.
Dazu zéhlen beispielsweise:

- Ortliche Nebenwirkungen: entzindliche Reaktionen
(Erythem, Odem, Schmerzen an der Injektionsstelle),
Hématome, Juckreiz, vorubergehender
Empfindungsverlust am Injektionsbereich,
Verfarbungen, ~Abszesse, Verhdrtungen, —Knoten
(maglicherweise Granulome).

- Aligemeine Nebenwirkungen: sofortige
Uberempfindlichkeit bis hin zum anaphylaktischen
Schock, Migration des Implantats.

Es sind seltene, aber schwerwiegende Nebenwirkungen
im Zusammenhang mit der intravasalen Injektion von

Weichgewebefiillern im Gesicht bekannt. Dazu zahlen

voruber ehende oder permanente Beeintrichtigung

des Sehvermdgens oder Blindheit, Hautnekrose
und Schlaganfa l.Der Patient sollte den Arzt (iber
alle Nebenwirkungen informieren, die oben nicht
aufgefiihrt sind oder die langer als eine Woche anhalten.

Der Arzt hat seinerseits schnellstméglich den Vertreiber

des Produkts zy informiers i

Aufsetzen der Kaniile auf die Spritze
Fir den optimalen Einsatz der TEOSYAL® PureSense
Produkte ist es wichtig, dass die Kaniile unter Beachtung

der Schritte 1 bis 4 auf die Spritze aufgesetzt wird (siehe

Abbildungen 1 bis 5). Wenn Sie beim Injizieren einen

Widerstand oder Gegendruck spiiren, stoppen Sie den

vjektlonsvorgan und wechseln Sie die Kaniile aus.
'orsichtsmal

Der Arzt muss beruckslchti en, dass dieses Fullpraparat
Lidocain enthélt. Verfallsdatum und Unversehrtheit

der Verpackung sind vor Gebrauch zu Uberprifen.

Bei abgelaufenem Verfallsdatum oder beschadigter
Verpackung darf das Produkt nicht mehr verwendet
werden. Dem Patienten ist davon abzuraten, in der
Woche vor der Injektion hoch dosiertes Vitamin E,
Aspirin, Entziindungshemmer oder Antlkoagulanzlen
einzunehmen. Empfehlen Sie dem Patienten, sich
12 Stunden nach der Injektion nicht zu schminken
und nach Behandlungsende eine Woche lang
Extremtemperaturen (extreme Kalte, extreme Warme,
Sauna, Hammam etc) zu vermeiden. Nach der
Behandlung sind alle ungebrauchten Produktreste
zu entsorgen. Das Produkt ist ausschlieBlich fur den
einmaligen Gebrauch vorgesehen. Die Sterilitdt ist
bei Wiederverwendung nicht mehr gewahrleistet.
Bei Wiederverwendung ist die Sterilitit nicht mehr
ewdhrleistet. Die Wirksamkeit des Gels kann
eeintrachtigt werden. Zudem wirde ein eventuelles
Austrocknen des Gels bedeuten, dass es nicht mehr
problemlos durch die Kantile gedriickt werden kann.
Gebrauchte Kaniilen sind in"den dafiir vorgesehenen
Behiltern zu entsorgen.

Lagerun

Bei~ 2°C bis 25 °C und geschiitzt vor direkter
Sonneneinstrahlung aufbewahren.

Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Verpackung
keine sichtbaren Schaden aufweist.

pero se recomiendan dos:

-La inyeccién con aguja en papulas por encima del
periostio, ligeramente por debajo de la linea de la ojera
y propagar, a continuacion, y’ efectuar un pequefo
masaje con la crema Pre-post para poder colocar
correctamente el producto.

- Lainyeccion retrégrada con una canula: crear un punto
de entrada con una aguja generalmente en la linea de
la ojera, a nivel del pdmulo; introducir la canula en el
tejido profundo, por debajo del tejido muscular y del
adiposo, colocar el producto retrocediendo al contacto
con el hueso y realizar un masaje rapido con la crema
Pre-post.

En la zona de las ojeras, es especialmente importante

que se realice una leve infracorreccion ligera durante la

inyeccion, debido a la hidratacion ulterior del producto.

Se recomienda al paciente que realice durante por

lo menos 72 horas un masaje suave diario en la zona

con la crema POST PROCEDURE con el fin de limitar la
formacion de una bolsa linftica.

Efectos secundarios

El médico debe informar al paciente de que existen

posibles efectos secundarios, relacionados con la

implantacion de este producto y que los mismos

ocurren inmediatamente después de la inyeccion o

transcurrido un plazo. Estos incluyen, entre otros:

- Mani iones locales: reacciones inflamatorias

@Instrucciones deuso

Descripcion

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 es un gel viscoelastico
de acido hialurénico reticulado y no reticulado, de
origen no animal. Este gel es estéril, no pirégeno,
transparente y contiene 0.3 % m/v de clorhidrato de
lidocaina por sus propiedades anestésicas. Cada caja
contiene dos jeringas precargadas con TEOSYAL®
PureSense Redensity 2. La caja contiene, por jeringa, dos
agujas estériles 30G1/2"y dos etiquetas de trazabilidad
(una se entrega al paciente y la otra debe ser guardada
por el médico en el expediente del paciente). El volumen
de cada jeringa se indica en el embalaje, asi como en
cada jeringa

Acido hialurénico

Clorhidrato de lidocaina. mg

Tampon fosfato suplementado* pH 7.3 s.p.1mL

* los excipientes especificos presentes en el tampon

fosfato enriquecido son el acido alfa lipoico, glutation,

N-acetil L- cisteina, L-arginina, L-isoleucina, L-leucina,

L-lisina_monohidratada, ‘glicina, L valina, L treonina,

L prolina, clorhidrato de piridoxina, acetato de cinc

dihidratado y sulfato de cobre pentahidrato.

Indicaciones
Indicaciones terapéuticas de los productos TEOSYAL®:

Cirugia reconstructiva, relleno de depresiones

provocadas por cicatrices, reconstruccion de pérdidas

de volumen por lipoatrofia en pacientes sometidos a

tratamiento contra el VIH.

Indicaciones estéticas de los productos TEOSYAL®:

Modificacién de la estructura de la piel madura:

restauracion de los volimenes, relleno de las arrugas y

los pliegues de la piel, y restauracion de la hidratacion

cutanea.

El implante TEOSYAL® PureSense Redensity 2 estd

indicado para el relleno regular de las lineas de

expresion, las arrugas superficiales, las arrugas finas y los
surcos cutaneos y para la correccion de las zonas flacidas

0 que muestran signos de envejecimiento en el rostro, el

cuelloy el escote. Esta indicado igualmente para rellenar

las arrugas y pliegues de la piel (incluyendo las ojeras).

La lidocaina es un anestésico local destinado a reducir la

sensacion de doloy.

Modo de accion

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 es un implante

biodegradable que se reabsorbe progresivamente.

Gracias a sus propiedades viscoelasticas especificas,

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 aporta volumen,

adaptandose de un modo regular y uniforme al relieve

cutaneo natural, para corregir la pérdida de densidad
de las zonas flacidas o que muestran signos del
envejecimiento, asi como para rellenar las lineas y las
arru as. El acido hialurénico no reticulado contenido

EOSYAL® PureSense Redensity 2 se dispersa
uniformemente en los tejidos cuténeos, garantizando
una hidratacién dérmica optima, asi como una mejora
duradera de la elasticidad de la piel. Para obtener un
resultado 6ptimo pueden ser necesarias una o varias
sesiones, segun la apreciacion del profesional encargado
del tratamiento y en funcion de las correcciones y los
resultados %Je se desean obtener.

Contraindicaciones

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 no debe utilizarse:

- para inyecciones no intradérmicas,

- para inyecciones en los parpados,

-en combinacién con una exfoliacién, un tratamiento
laser o con ultrasonidos,

- silapersona Fadece afecciones cutaneas, inflamacion o
infeccién de la zona a tratar o préxima a la misma,

- en personas con hipersensibilidad al acido hialuronico,
con antecedentes de alergias severas o de choque
anafilactico,

-en caso de hip ala
anestésicos locales de tipo amida,

-en r)ersonas con una hipersensibilidad conocida a uno

los excipientes del tampon fosfato enriquecido,
padezcan

oa

-en personas enfermedades
autoinmunes,

- en personas con enfermedades cardiacas o sometidas
a tratamiento para las enfermedades cardiacas
(betabloqueantes),

-en personas con insuficiencias hepatocelulares o que
sigan un tratamiento para enfermedades hepaticas,

- se desaconseja inyectar TEOSYAL® PureSense Redensity
2 en el perimetro o en la zona en la que pueden haber
otros implantes de relleno, ya que no se han estudiado
las interacciones con los mismos,

- en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, o
en menores,

-en personas con bolsas debajo de los ojos (existencia
de una hernia adiposa).

No inyectar en los vasos sanguineos.

No inyectar en los parpados.

Seinformara a losdeportistas que deben tener en cuenta

que este medicamento contiene un principio activo que

B ede dar positivo en un control de antidopaje.
osologia y modo de administracion

La inyeccion de TEOSYAL® PureSense Redensity

2 estd reservada a profesionales sanitarios con

conocimientos acerca de las técnicas de inyeccion de
roductos de relleno. Antes de iniciar el tratamiento,
ay que preguntar al paciente sobre sus antecedentes

medlcos, informarle sobre los resultados previsibles
del tratamiento y sus potenciales efectos adversos.
Desinfectar minuciosamente las zonas a corregir. Se
recomienda realizar la inyeccién con las agujas que
se encuentran en la caja. La eleccion del método de
inyeccion depende de la apreciacion del profesional
encargado del tratamiento. TEOSYAL® PureSense
Redensity 2 se inyecta en la dermis media, en las zonas
flacidas o con depresion cuténea que se desean corregir.
Si se inyecta en zonas demasiado profundas, es decir,
en la dermis profunda o en los tejidos subcutaneos, la
correccién no tendra el efecto esperado. El volumen
que se debe inyectar depende de las correcciones que
se vayan a efectuar. No obstante, se recomienda no
sobrepasar los 3 mL por sesién. Es importante no sobre
corregir. Masajear cuidadosamente las zonas tratadas
para obtener una distribucién uniforme del producto
en las zonas corregidas. Para la zona de las ojeras, es
obligatoria una desinfeccién rigurosa, sobre todo para
las inyecciones debajo del tejido muscular y del adiposo,
en contacto con el periostio. Si se utiliza una canula, se
recomienda esterilizarla regularmente durante el acto
para evitar una infeccion iatrogena.

Para la inyeccién de las ojeras, existen varias técnicas,

que

(eritema, edema, dolor en el punto de inyeccién),
hematomas, picor, pérdida temporal de sensibilidad
alrededor del érea inyectada, discromia, abscesos,
induraciones, nédulos (posiblemente granulomas).

- Manifestaciones generales: desde hipersensibilidad
inmediata hasta choque anafilactico, migracion del
implante.

Se han documentado eventos adversos poco frecuentes,

pero graves asociados a la inyeccion intravascular

de rellenos en tejidos blandos en el rostro e incluyen

problemas de vision temporales o permanentes o

ceguera, necrosis de la piel y apoplejia

El ‘paciente también debera informar al médico de

cualquier efecto secundario distinto a los descritos

anteriormente o de cualquier efecto que persista mas
alla de una semana.

A su vez, el médico informara lo antes posible al

distribuidor del producto.

Ensamblaje de la agtya en la jeringa

Para_un manejo 6ptimo de los productos TEOSYAL®

PureSense, es importante que la aguja se monte en

la jeringa siguiendo los cuatro pasos que figuran en

el esquema (véanse las figuras 1 a la 5). En caso de
sensacion de obstruccion o de presion durante la
inyeccion, interrumy nlamyiccnonycamblar laaguja.

Precauciones de em|
El médico deberéd tener en cuenta la presencia de
lidocaina en el producto. Antes de usar el producto,

comprobar la fecha de caducidad y que el embalaje
no estd deteriorado. No utilizar el producto si se ha
sobregasado la fecha de caducidad esté superada o si

el embalaje estd deteriorado. Es conveniente aconsejar

al paciente que no tome, 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 inyeccién y que no se

exponga a temperaturas extremas (frio intenso, sauna,
etc), durante la semana posterior al tratamiento. Al
final de la sesién de tratamiento, hay que desechar el
producto sobrante. Este producto es de un solo uso.

No se garantiza la esterilidad en caso de reutilizacion.
El gel se puede deteriorar, reduciéndose su eficiencia y
puede secarse, dificultdndose su extrusion a través de
una aguja.

Desechar las agujas usadas en recipjentes apropiados.

Condiciones de conservacion

Guardar entre 2 °Cy 25 °C, al abrigo de la luz solar directa.

Antes de su utilizacion, comprobar que el envase no
presenta signos visibles ‘de deterioro.

@Istruzioni per l'uso

Descrizione
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 € un gel viscoelastico
di acido ialuronico sia in forma reticolata, sia non
reticolata e di origine non animale. Questo gel @ sterile,
non pirogeno, trasparente e contiene lo 0,3 % in massa
dilidocaina cloridrato per le sue proprieta anestetizzanti.
Ogni confezione contiene due siringhe preriempite
di TEOSYAL® PureSense Redensity 2. Per ogni siringa
la confezione contiene due aghi sterili 30G1/2" e due
etichette di tracciabilita (di cui una da consegnare al
paziente e unaltra che deve essere conservata dal
medico nel fascicolo del paziente). Il volume di ogni
siringa & indicato sulla confezione, nonché su ogni
sifinga.
Composizione
Acido ialuronico..
Lidocaina cloridrato.
Tampone fosfato supplementato* pH 7,3 .b.

li specifici eccipienti presenti nel tampone fosfato
addizionato sono acido a-lipoico, glutatione, N-acetil-
L-cisteina, L-ar |n|na, L-isoleucina, L-leucina, Lisina
monoidrato, glicina, L-valina, L-treonina, L-prolina,
cloridrato di piridossina, acetato di zinco diidrato e
solfato di rame pentaidrato.
Indicazioni
Indicazioni terapeutiche dei prodotti TEOSYAL®:
Chirurgia ricostruttiva, riempimento delle depressioni
cicatriziali, ricostituzione dei volumi persi a seqguito di
lipoatrofia in pazienti sottoposti a terag)la per 'HIV.
Indicazioni estetiche dei prodotti TEOSYAL®:
Modifica della struttura della pelle matura: ripristino dei
volumi, riempimento delle rughe e delle pieghe della
pelle, ripristino dell'idratazione cutanea.
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 & 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 dellinvecchiamento. &
indicato anche per il riempimento delle rughe e delle
pieghe cutanee (incluse le occhiaie lineari e circolari).
La lidocaina & un anestetico locale destinato a ridurre la
sensazione dolorosa.

n

ione

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 & wun gel
biodegradabile a riassorbimento graduale nel tempo.
Grazie alle sue proprieta viscoelastiche specifiche,
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 crea un volume che
si_adatta in maniera regolare e uniforme al naturale
rilievo cutaneo, riempiendo le rughe e correggendo
la perdita di densita delle zone avvizzite o con segni
dellinvecchiamento. L'acido ialuronico non modificato
contenuto in TEOSYAL® PureSense Redensity 2 si
diffonde nei tessuti cutanei durante il riassorbimento
delliniezione. Questa caratteristica permette di
mantenere un‘idratazione ottimale a livello del derma e
un rafforzamento prolungato dellelasticita della pelle. In
base alle correzioni e ai risultati desiderati, per ottenere
un effetto ottimale potranno essere necessarie una o pit
sedute di trattamento, a seconda della valutazione del

rofessionista che effettuera il trattamento.

ontroindicazioni
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 non deve essere
utilizzato:
- per iniezioni che non siano intradermiche,
-n associazione con un peeling, un trattamento al laser

0 a base di ultrasuoni,

-in pazienti affetti da malattie cutanee, infezioni o

stati infiammatori localizzati nell'area da trattare o in

prossimita di essa,

- in pazienti con ipersensibilita nota all'acido ialuronico,

gravireazioni allerglcheo shockanaﬁlamcl ar_\tece(ljentcli,
e/o a

-in pazienti con ipersensibilita nota a uno degli
eccipienti del tampone fosfato addizionato,

- in pazienti affetti da malattie autoimmuni,

-in pazienti con malattie cardiache e/o sottoposti a
terapia per una malattia cardiaca (beta-bloccanti),

-in pazienti con insufficienza epatocellulare e/o
sottoposti a terapia per le malattie epatiche,

-non essendo state studiate le interazioni con altre
iniezioni di riempimento, & sc onsigliato iniettare
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 nell'area in cui siano
state effettuate altre applicazioni di riempimento,

- in gravidanza, durante |'allattamento o nei 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 i m grado diindurre
una reazione positiva nej test antidoping.
Posologia e modalita di somministrazione
Liniezione di TEOSYAL® PureSense Redensity 2
deve essere effettuata da professionisti qualificati
nelle tecniche di iniezione di prodotti destinati al
riempimento delle rughe. Prima di iniziare il trattamento,
& necessario interrogare il paziente su precedenti
patologie e informarlo sui risultati prevedibili del
trattamento e i potenziali effetti indesiderati. Disinfettare
accuratamente le zone da correggere. Liniezione deve
essere effettuata con gli aghi forniti nella confezione. La
scelta del metodo di iniezione dovra essere valutata dal
professlonlsta che effettuera il trattamento.

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 si inietta nel medio
derma, a livello delle zone avvizzite e/o con depressione
cutanea che si vogliono correggere. Se liniezione
viene eseguita troppo in profondita, ovvero nel derma
profondo o nei tessuti sottocutanei, la correzione non
avra leffetto desiderato. Il volume da iniettare dipende
dalle correzioni da effettuare. Si consiglia tuttavia di
non superare 3 mL Iper seduta. Non sovracorreggere.
Massaggiare bene le zone trattate, per ripartire il

rodotto uniformemente nelle zone corrette. Per
‘area delle occhiaie, & necessaria l'asepsi assoluta,
in particolare per liniezione sotto lo strato muscolo-
adiposo, in contatto con il periostio. A ogni utilizzo della
cannula, si consiglia una regolare disinfezione durante
lintervento, per evitare infezioni iatrogene.

Per liniezione nelle occhiaie, sono possibili diverse

tecniche, ma due sono quelle consigliate:

-liniezione con ago, in papule sopra il periosteo,
leggermente al di sotto della linea dell'occhiaia, con
successiva distribuzione e breve massag?lo con la
crema Pre-post per ripartire correttamente il prodotto;

-liniezione con cannula in retro-tracciante: viene
rnratlcato un punto di ingresso con un ago, in genere
ungo la linea dellocchiaia, all'altezza dello zigomo,
quindi la cannula viene introdotta nel piano profondo,
sotto lo strato muscolo-adiposo, il prodotto viene

05|Z|onato in linea retro-tracciante in contatto con

‘0sso e viene praticato un breve massaggio con la
crema Pre-post.

Per |'area delle occhiaie & particolarmente importante

praticare una lieve sotto-correzione durante liniezione,

perché successivamente il prodotto si idrata.

Si consiglia al paziente di praticare, per almeno 72 ore,

un lieve massaggio quotidiano dell'area con la crema

POST PROCEDURE, per prevenire la formazione di una

sacca linfatica. R

etti secondari

Il professionista deve informare il paziente dei possibili

effetti collaterali associati allimpianto di ~questo

dispositivo, che si possono verificare subito dopo
l'iniezione o in modo ritardato. Questi comprendono

(elenco non esaustivo):

- Manifestazioni locali: reazioni infiammatorie (eritema,
edema, dolore nellarea di iniezione), ecchimosi,
prurito, perdita temporanea di sensibilita nellarea
di iniezione, discromia, ascessi, indurimenti, noduli
(possibile formazione di granulomi).

- Patologie sistemiche: ipersensibilitaimmediata fino allo
shock anafilattico, migrazione dell'impianto.

Sono stati segnalati eventi avversi rari ma gravi associati

alliniezione ~endovascolare di prodotti riempitivi

nei tessuti molli del viso, tra i quali compromissione
temporanea o permanente della vista o cecita, necrosi
cutanea eictus.

Anche eventuali effetti collaterali diversi da quelli sopra

descritti o persistenti dopo una settimana devono essere

segnalati al medico da parte del paziente.

Il pré)fesslonllsta informera a sua volta il distributore del

prodotto nel minor tempo possil H

Assemblaggio den")ago sulla siringa

Per una manlpoIaZ|one corretta dei prodofti TEOSYAL®

PureSense, & importante che I'ago sia montato sulla

siringa conformemente alle 4 fasi descritte nello schema

(vedi figure 1-5). In caso di sensazione di ostruzione o di

Bresslone durante l'iniezione, fermarsi e cambiare I'ago.
recauzioni

Il medico dovra considerare la presenza di lidocaina

in questo prodotto riempitivo per il derma. Prima

dell'uso, controllare la data di scadenza e lintegrita
dellimballaggio. Non utilizzare se la data di scadenza

& superata o se limballaggio & danneggiato.

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 12 ore

che seguono l'iniezione e di non esporsi a temperature

estreme (freddo intenso, sauna, ecc) durante la
settimana seguente il trattamento. Al termine della
seduta di trattamento, eliminare l'eventuale prodotto
inutilizzato. Dispositivo monouso. In caso di riutilizzo, la
sterilita non & piu garantita. Il gel puo essere deteriorato

(e quindi avere un'efficacia ridotta) e puo essersi seccato,

ostacolando cosi 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.

Instrugées de utilizacao
Descri

C| 0

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 é um gel viscoelastico
de écido hialurénico sob a forma reticulada e nao
reticulada e de origem nao animal. Este gel é estéril,
néo pirogénico, transparente e contém 0,3 % em massa
de cloridrato de lidocaina, pelas suas propriedades
anestesiantes. Cada caixa contém duas  seringas
previamente preenchidas com TEOSYAL ® PureSense
Redensity 2. Para cada seringa, a caixa contém
duas agulhas estéreis 30G1/2" e duas etiquetas de
rastreabilidade (uma deve ser entregue ao paciente
e outra conservada pelo médico no dossier do
paciente). O volume de cada seringa esta indicado
no acondicionamento de cartio bem como em cada
seringa.

Composicao

cido hialuronico...
Cloridrato de lidocaina. 3mg
Tampéo fosfato suplementado 5.1 mL

* 0s excipientes especificos presentes no tampéo fosfato
suplementado sao o acido a-lipdico, glutationa, N-acetil-
L-cisteina, L-arginina, L-isoleucina, L-leucina, L-lisina
monohldratada, ||c|na, L-valina, L-treonina, Lprollna,
cloridrato de piridoxina, acetato de zinco dihidratado e
sulfato de cobre pentahidratado.

Indicagoes

As indicacbes terapéuticas da gama TEOSYAL® séo as
sequintes:

Cirurgia reconstrutiva, preenchimento das marcas
causadas por cicatrizes, reconstrucao dos volumes
perdidos devido a lipoatrofia em doentes sob
terapéutica para o VIH.

As_indicacoes estéticas da gama TEOSYAL® sdo as
sequintes:

Modificacado da estrutura da pele envelhecida:
restauracao de volumes, preenchimento das rugas e dos
sulcos da pele, restauragao da hidratagao cutanea.

O implante TEOSYAL® PureSense Redensity 2 é indicado

para o preenchimento regular da ridulas, das rugas

superficiais, das rugas finas e das quebras cutaneas, e

para a correcao das zonas moles ou marcadas pelos

sinais de envelhecimento do rosto, do pescoco e do
decote. E igualmente indicado para o preenchimento

das rugas e das pregas da pele (olheiras lineares e

circulares incluidas).

A lidocaina é um anestésico local destinado a reduzir a

sensacao dolorgsa.

04O de acao

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 é um implante

biodegradavel que se reabsorve progressivamente com

o temgo Gracas as suas propriedades visco-elasticas

especificas, TEOSYAL® PureSense Redensity 2 cria um

volume que se adapta de forma regular e uniforme
ao relevo natural cutdneo para corrigir a perda de
densidade das zonas moles ou marcadas pelos sinais
de envelhecimento e para preencher as rugas. O &cido
hialurénico néo reticulado contido em TEOSYAL®

PureSense Redensity 2 difuso nos tecidos cutaneos ao

longo da reabsorao do implante. Esta caracteristica

permite manter ao nivel da derme uma hidra- tacao
ideal e um reforco duradouro da elasticidade da pele.

Em funcéo das corre¢des e dos resultados a obter, pode

ser necessario uma ou varias sessdes para a obtengao

de um resultado ideal, de acordo com a avaliacdo do

%roﬁsslonal que realizara o tratamento.
ontra-indicagoes

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 nao deve ser utilizado:

- para injeces outras que intradérmicas,

-nao injetar nas pélpebras,

-em associagdo com um peeling, tratamentos de laser
ou de ultrasons,

-se o paciente sofrer de afeccbes cutaneas, de
inflamacéo ou de infecdo na zona a tratar ou nas
proximidades dessa zona,

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

-Em” caso de

hipersensibilidade conhecida a
lidocaina e/ou a anestésicos locais do tipo amido,

-no caso de doentes com uma hlpersenslbllldade
conhecida a um dos excipientes do tampao fosfato
suplementado

-no caso de pacientes que sofrem de doencas
autoimunes,

-em doentes com doengas cardiacas e/ou a realizar
gata)mento para as doencas cardiacas (bloqueadores

eta),

-em doentes com insuficiéncia hepatocelular e/ou a
realizar tratamento para a insuficiéncia hepatica,

-ndo aconselhamos a injecdo de TEOSYAL® PureSense
Redensity 1 em locais onde existem outros implantes
de preenchimento, devido a possiveis interagdes com
outros implantes de preenchimento que nao foram
ainda estudadas,

-namulher gravida, que aleita, ou nas criancas.

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

Nao injetar nos vasos sanguineos.
Nao injetar nas palpebras.
As pessoas que praticam desporto deverao ser alertadas
para o facto de que este produto contém um composto
ativo que pode induzir uma reacéo positiva aos testes
antidoping,
Posologia e modo de administragéao
A injecdo de TEOSYAL® PureSense Redensity 2 é
reservada a profissionais formados em técnicas de
injecdo de produtos destinados ao preenchimento das
rugas. Antes de comegar o tratamento, é necessario
questionar o paciente sobre os seus antecedentes
médicos, informé-lo sobre os resultados previsiveis
do tratamento, e sobre os seus efeitos indesejaveis
potenciais. Desinfetar bem as zonas a tratar. Recomenda-
se que se injete com a ajuda das agulhas fornecidas
na embalagem. Cabe ao profissional que realizard o
tratamento a escolha do metodo de injecao.
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 é |nJetado na derme
média, ao nivel das zonas moles e/ou de depressao
cutdnea que se pretende corrigir. Se a injecao for
demasiado profunda, ou seja, na derme profunda ou
nos tecidos subcuténeos, a correcdo néo tera o efeito
esperado.
O volume a injetar, depende das corregoes a efetuar.
E no entanto recomendado néo ultrapassar 3 mL por
sessdo. E importante ndo corrigir em excesso. Massajar
bem as zonas tratadas para assegurar da distribuicao
uniforme do produto nas zonas corrigidas. Para a zona
das olheiras, é obrigatéria uma desinfeccdo rigorosa,
sobretudo para uma injegao sob o conjunto musculo-
gordura, no contato com o peridsseo. Para qualquer
utilizacgdgo da cénula, é aconselhavel desinfeta-la
regularmente durante o ato para evitar uma infecao
iatrogénica.

A nivel da injecdo das olheiras, sdo possiveis vérias

técnicas, embora se recomendem duas:

- A injecao por agulha, em papulas sobre-periosseas,
ligeiramente acima da linha da olheira e, em seguida,
espalhamento e massagem curta com o creme Pré-pds
para ser possivel colocar corretamente o produto.

- Ainjecdo com canula por retro-t traceﬂadot realizagdo de
um ponto de entrada com uma agulha, geralmente na
linha da olheira, a nivel da maga-do-rosto; introdugéo
da canula no plano profundo, sob o conjunto musculo
gordura, depdsito do produto em retro-tracejado em
contato com o 0sso e massagem curta com o creme
Pré-pds.

E particularmente importante para a zona das

olheiras fazer uma sub correcéo ligeira aquando da

injecao devido a hidratagao posterior do produto. E

aconselhavel que o paciente fa #Jga durante pelo menos

72 horas uma massagem suave diaria na zona com o

creme POST PROCEDURE de modo a limitar a formagao
?bolsa linfatica.

Efeitos secundarios

0O médico deve informar o doente que existem efeitos

secundarios _potenciais associados a implantacao

deste dispositivo, que ocorrem imediatamente apds a

injecéo ou de forma retardada. Estdo incluidos (lista nao

exaustiva):

- Manifestagoes locais: reacoes inflamatérias (eritema,
edema, dor no local de injecdo), hematomas,
comichdo, perda de sensibilidade transitéria ao nivel da
zona injetada, discromia, abcesso, induragoes, nodulos
(possivelmente granulomas).

- Manifestacbes gerais: hipersensibilidade imediata,
que pode chegar ao choque anafilatico, migragao do
implante.

Foram reportados efeitos adversos raros mas graves,

associados a injegao intravascular de preenchimento

de tecidos moles no rosto, que incluem insuficiéncia
visual ou cegueira temporaria ou permanente, necrose
cutanea e AVC.

Qualquer efeito secundario nao indicado acima ou

que persista durante mais de uma semana devera ser

igualmente comunicado pelo doente ao médico.

O médico, por sua vez, informaré o distribuidor do

%odum com a maior brevidade possivel.
olocacao da agulha na seringa

Para uma manipulacao 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 1a5).Em casode
sensacdo de obstrucdo ou de pressao no momento da
injecéo, parar a injecao e mudar de agulha.

Precaucoes de emprego

O profissional de satde devera considerar a presenca

de lidocaina neste produto de preenchimento cuténeo.

Verificar a data de expiracao e a integridade da

embalagem, antes da utlllzagéo Néo " utilizar o

produto, se a data de ex) wagao for ultrapassada ou

se a embalagem estiver danificada. O paciente, deve

ser aconselhado, a nao utilizar, na semana seguinte a
sessao de injecao, vitamina E em altas doses, aspirina,
anti-inflamatérios ou anticoagulantes. Recomendar ao
paciente de nao se magunlhar durante as doze horas
que seguem a injecao e de ndo se expor a temperaturas
extremas (frio intenso, sauna, banho turco, etc)) durante
asemana que segue o tratamento.

No fim da sessdo de tratamento, é imperativo, deitar
fora qualquer resto do produto naoutilizado. Este
produto é de uso Unico. Em caso de reutlllzagao, a
esterilidade deixa de ser garantida, o gel podera ficar
deteriorado reduzindo a sua eficacia e este podera secar
prejudicando a sua extrusao através da agulha.

Deitar fora as agulhas utilizadas nos coletores
adequados.

Condicoes de conservacao

Conservar entre 2°Ce 25°C, ao abrigo da luzdo sol direta.
Antes da utilizacao assegurar-se da auséncia de sinais
visiveis de deterioracao da embalagem.

‘Instrukcja uzytkowania

T£SYAL® PureSense Redensity 2 to wiskoelastyczny
zel z usieciowanego i nieusieciowanego kwasu
hialuronowego, ktéry jest ster Jrlny, niepirogenny,
transparentny, nie jest pochodzenia zwierzecego
i zawiera w masie 0,3% chlorowodorku lidokainy
w celu zapewnienia wiasciwosci znieczulajacych.
Kazde opakowanie zawiera _dwie napetnione
amputkostrzykawki z preparatem TEOSYAL® PureSense
Redensity 2. Do kazdej strzykawki dotgczone sg dwie
slerylne igly 30G 1/2" oraz dwie etykiety zapewniajace
identyfikowalnos¢ preparatu (jedna otrzymuje pacjent,
druga zachowuje lekarz w celu dofaczenia jej do
dokumentacji pacjenta). Objgtos¢ kazdej strzykawki jest
wls(kazana na opakowaniu oraz na kazdej strzykawce.

Kwas hialuronowy..
Chlorowodorek lidokainy
Wzbogacony bufor fosforanowy* opH73
quantum satis ad
*  substancje  pomocnicze  wystepujace  we
wzbogaconym buforze fosforanowym to kwas alfa-
liponowy, glutation, N-acetylo-L-cysteina, Lar?lnlna,

L-izoleucyna, Lleucyna, monohydrat Lllzrny, icyna,

L-walina,  L-treonina,  L-prolina, rowodorek

pirydoksyny, dwuwodny octan cynku i pieciowodny

siarczan miedzi.
Skazania

Zastosowanie lecznicze produktéw TEOSYAL®:

Chirurgia  rekonstrukcyjna, — wypefnianie  zmian

powstatych w wyniku ‘bliznowacenia, przywrécenie

objetosci utraconej w wyniku lipoatrofii u pacjentow
otrzymujacych leczenie HIV.

Zastosowanie estetyczne produktéw TEOSYAL®:

Zmiana  struktu skéry dojrzatej:  przywrdcenie

objetosci, wypefnienie ~zmarszczek oraz fatdéw

skornych, przywrécenie nawilzenia skon J

Implant TEOSYAL® PureSense Redensity 2 jest

przeznaczony do  standardowego  wypetnienia

drobnych linii, zmarszczek powierzchniowych, drobnych
zmarszczek i zagtebier skornych oraz do  korekgji
obszaréw skory obwistej lub z oznakami starzenia na
twarzy, szyi i dekolcie. Jest réwniez przeznaczony do
wypefniania zmarszczek i faldow skérnych (w tym
rowniez cieni i dotéw pod oczami). Lidokaina jest
miejscowym érodkiem znieczulajacym, majacym na celu
zmniejszenie odczuwania bélu.

0s0b dzi

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 jest implantem
biodegradowalnym, ktéry wchtania ~sie stopniowo

z uplywem czasu. Dzieki swoim wiasciwosciom

wiskoelaslycznym TEOSYAL® PureSense Redensity 2

daje o fs;tosc dopasowujacg sie w sposob regularny

i jednolity do naturalnego ksztaitu skory w celu

skorygowania utraty gestosci w obszarach ‘obwistych

lub 'z oznakami starzenia oraz w celu wypetnienia
zmarszczek. Nieusieciowany kwas hialuronowy zawarty

w TEOSYAL® PureSense Redensity 2 rozprowadzany jest

w tkankach skérnych w okresie resorpcji implantu. Ta

cecha pozwala utrzymac optymalny poziom nawilzenia

skéry oraz trwata poprawe jej elastycznosci. W zaleznosci

L)Ianowanych korekeji oraz oczekiwanych efektow

onieczny moze by¢ jeden lub wigcej zabiegéw do
uzyskania optymalnych wynikéw. Ocene pozostawia sie
lekarzowi przeprowadzajacemu zabieg.

Przeciwwskazania

Preparatu TEOSYAL® PureSense Redensity 2 nie nalezy

stosowac:

-w przypadku zastrzykéw innych niz $rodskérne,

-w pofaczeniu z peelingiem, zabiegiem laserowym lub
zabiegiem ultradzwigkami,

-jesli pacjent cierpi na choroby skéry, zapalenie lub
infekcje w miejscu podania zastrzyku'lub w okolicach
tego miejsca,

-w przypadku, gdy pacjent cierpi na zdiagnozowana
nadwrazliwo$¢ na kwas hialuronowy, miat powazng
alergie lub wstrzas anafilaktyczny zwiazany z jego
uzyciem,

-W przyp na
Ildokamg i/lub $rodki znieczulajace miejscowo typu
amid: oweg

-w przypadku, gdy pacjent clerpl na zdiagnozowang
nadwrazliwos¢ na rakolwiek substancje
pomocnicza wystepujaca we wzbogaconym buforze
fosforanowym,

-w przypadku, gdy pacjent cierpi na choroby
autoimmunologiczne,
- rzypadku, gdy pacjent cierpi na choroby

kardiologiczne i/lu
(beta-blokery),
-w przypadku osob cierpiacych na niewydolno$¢
wqtroby i/lub przyjmujacych leki na schorzenia
watrob ?1
-nie zaleca sie wstrzykiwania TEOSYAL® PureSense
Redensity 2 w miejscach, w ktorych wystepuja inne
wypetnienia (w obszarze poddanym zabiegowi lub
w jego okolicy) z powodu mozliwych, nie zbadanych
dotad, interacj,
- ukobiet w ciazy, kobiet karmiacych piersia lub u dzieci,
-u pacjentow, u ktérych wystepuja cienie i worki pod
oczami (jesli wystepuje przepuklina tluszczowa).
Nie wstrzykiwac do naczyn krwionosnych.
Nie wstrzykiwac w powieki.
Sportowcy muszak by¢ $wiadomi tego, ze niniejs:
produkt zawiera skfadnik aktywny mogqcy dac wyni
Eozytywny w tgstach antydopingowych.

Zastrzyk TEOSYALE PureSense Redensity 2 moze
by¢ stosowany tylko przez personel medyczny
wyszkolony w zakresie technik podawania zastrzykow
zawierajacych preparaty do wypetniania zmarszczek.
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy dokfadnie zbadac¢
historie medyczna pacjenta, poinformowa¢ go o
przewidywanych efektach leczenia oraz o mozliwych

Jest w trakcie leczenia choréb serca

dziataniach ~ niepozadanych.  Nalezy  dokfadnie
zdezynfekowa¢ obszary poddawane  zabiegowi.
Zaleca sie podawanie zastrzykéw przy —uzyciu

igiet dofaczonych do opakowania. Wybér metody
wstrzykiwania pozostawia sie lekarzowi prowadzacemu
zabieg. TEOSYAL® PureSense Redensity 2 wstrzykuje
sie $rodskdrnie w obszarach skéry obwistej i/lub z
zaglebieniami, ktdre sa poddawane zabiegowi korekgji.
Jedli iniekcja zostanie wykonana zbyt gteboko, to
znaczy do skory wiasciwej lub do tkanek podskérnych,
zabieg nie przyniesie spodziewanych efektow. Objetos¢
preparatu jaka nalezy poda¢ zalezy od efektu korekji
jaki' chce sie uzyskac. Zaleca sie nie przekracza¢ 3
ml na jeden zabieg. Wazne, aby nie doprowadzi¢ do
przesadne, dqo efektu korekgji. Nalezy wykona¢ masaz
miejsc poddanych zabiegowi tak, aby podany preparat
zostat réwnomiernie rozprowadzony w miejscach
poddanych korekcji. W przypadku cieni pod oczami
wymagana jest doktadna " dezynfekcja, szczegdinie

w przypadku zastrzyku pod strukture migéniowo-

thuszczowa w kontakcie z okostna. W kazdym przypadku

uzycia kaniuli zaleca SI%]EJ reqularng dezynfekcje w

trakcie zabiegu aby zapobiec infekcjom jatrogennym.

W zakresie zabiegow na cienie pod oczami istnieje wiele

technik, natomiast dwie z nich sa polecane:

-Technika iniekcyjna w postaci mikrogrudek w okolice
nadokotokostnowe, nieco ponizej linii cieni, nastepnie
nakfadanie i krétkie wmasowanie kremu Pre- post, aby
umozliwi¢ poprawne umiejscowienie preparatu.

-Technika iniekcyjna z uzyciem kaniuli i podawanie
preparatu w miare jej wycofywania: naktucia
wykonywane s za pomoca igly na linii koricowej cieni
na poziomie kosci policzkowej; kaniule wprowadza
sie gleboko pod strukture migéniowo-ttuszczowg
i podaje sie preparat podczas wycofywania kaniuli
po uprzednim wprowadzeniu jej w okolice kosci, a
nastepnie krétko masuje, stosujac jednoczesnie krem
Pre-post.

Szczegdlnie wazne jest, zeby uzyskan?r efekt korekty

cieni w okolicy pod oczami byt delikatnie stabszy

w momencie "iniekcji ze wzgledu na pozniejsze

uwodnienie produktu.

W ciagu 72 godzin od zabiegu pacjentom zaleca sie

codzienne wykonywanie delikatnego masazu z uzyciem

kremu POST PROCEDURE, aby zapobiec gromadzeniu
slichlonkl w mlercu zabiegu.
Skutki u

Lekarz musi polnformowac pacjenta o potencjalnych

skutkach ubocznych zwiazanych z |mp|antaq% ck;

preparatu mogacych wystapic tuz po podaniu lub jakis
czas po podaniu. Mozna wyréznic nastepujace skutki
uboczne (lista nie jest wyczerpujaca):

- objawy miejscowe: reakcje zapalne (rumien, obrzek,
bol w miejscu podania), krwiaki, Swiad, chwilowa utrata
czucia w miejscu podania, n|epraW|diowe zabarwienie
skory, ropnie, stwardnienia, guzki (mozliwe ziarniniaki),

-objawy ogdlne: natychmiastowa nadwrazliwo$¢
mogaca prowadzi¢c do wstrzasu anafilaktycznego,
migracja implantu.

Zgtaszano rzadko  wystepujace, ale  powazne

zdarzenia niepozadane zwiazane z donaczyniowym

wstrzyknieciem wypelniacza w obrebie  twarzy,
obejmujace czasowe lub trwate uposledzenie widzenia
lub slepote, martwice skory i udar.

Wszystkie skutki uboczne nieopisane powyzej lub

utrzymujace sig diuzej niz tydzier powinny réwniez by¢

zgtoszone lekarzowi przez pacjenta.

Lekarz f)omformu;e o nich dystrybutora tak szybko, jak

to mozliw

Montowanie |F}y na strzykawce

W celu optymalnego uzycia produktu TEOSYAL®

PureSense nalezz zamontowac igte na strzykawce

zgodnie z 4 krokami opisanymi w schemacie (patrz

rysunki 1 do 5). Jesli podczas wykonywania zastrzyku
wyczuwalna jest niedroznos¢ lub o?or nalezy przerwac
g/ykon%wanle zastrzyku i zmienic igfe.

i ostroznosci

Lekarz powinien wzig¢ pod uwage zawartos¢ lidokainy

w niniejszym dermatologicznym sSrodku do wypetnien.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci produktu

oraz upewnic sig, ze opakowanie nie jest uszkodzone.

Nie stosowac, JES|I data waznosci minefa lub jesli

oEakowame jestuszkodzone. Nalezy uprzedzic pacjenta,

na tydzien przed zabiegiem wstrzykiwania nie
r)rzyjmowalwnammyEwduzych dawkach, aspiryny, ani
kow przeciwzapalnych lub lekéw przeciwkrzepliwych.

Zaleci¢ pacjentowi, aby przez dwanascie godzin' po

zable?u nie stosowat makijazu i przez tydzier po zabiegu

unik ekstremalnych temperatur (intensywny chtdd,
sauna.... Po zakoriczonym zabiegu nalezy bezwzglednie
wyrzuci¢ reszte niezuzytego produktu. Niniejszy
wyréb przeznaczony jest do jednorazowego uzytku.

W przypadku ponownego uzycia nie ma gwarangji

sterylnosci. Skutecznos¢ zelu moze ulec pogorszeniu, a

sam zel moze wyschnag, co utrudni jego przeptyw przez

‘ﬂ’e Wyrzuci¢ zuzyte igty do odpowiedniego pojemnika.

arunki przechowywania

Przechowywac w temperaturze od 2°C do 25°C, chroni¢

przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Przed uzyciem upewnic sie, ze na opakowaniu nie ma

widocznych $ladow uszkodzenia.

@Gebruiksaanw zing

Beschrijvin %

TEOSYAL PureSense Redensity 2 is een visco-elastische
gel van vertakt en niet-vertakt hyaluronzuur van
niet-dierlijke oorsprong. Deze gel is helder, steriel,
niet-pyrogeen en bevat ook 0,3 gewichtspercenten
lidocainechloorhydraat, vanwege ~de verdovende
eigenschappen_hiervan. Elke doos bevat twee met
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 voorgevulde spuiten.
Voor elke spuit bevat de doos twee steriele 30G1/2"
naalden en twee traceringsetiketten (waarvan één
aan de patiént wordt gegeven en het andere door de
arts wordt bewaard in het dossier van de patiént). Het
volume van elke naald staat op de doos en ook op elke

gauit. .

amenstelling

Hyaluronzuur. 15mg
Lidocainechloorhydraat... .3 Mg
Toegevoegde fosfaatbuffer* pH 7,3 qsp 1 mL
* de specifieke hulpstoffen in deze toegevoegde
fosfaatbuffer zijn alfa-liponzuur, glutathion,
N-acetyl-L-cysteine, L-arginine, L-isoleucine,
L-leucine, L-lysinemonohydraat, glycine, L-valine,

L-threonine, L-proline, pyridoxinechloorhydraat,
zmkacettaatdlhydraat en kopersulfaatpentahydraat.
ca

De therapeutische eigenschappen van de TEOSYAL®-
producten zijn de volgende:
Reconstructieve  chirurgie, opvullen van sporen
gevormd door littekens, reconstructie van verdwenen
volume ten gevolge van lipoatrofie bij patiénten die een
hiv-behandeling ondergaan.
De_esthetische eigenschappen van de TEOSYAL®-
producten zijn de volgende:

|fzug|ng van de structuur van de rijpere huid:

umeherstel, opvullen van nmpels en huidplooien,
herstel van de hydratane van de huid.
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 is geindiceerd voor
het regelmatig opvullen van lijntjes, dppervlakklge
rimpels, fijne rimpels, en groeven in de huid, en voor het
corrigeren van ‘uitgezakte’ zones of zones met tekenen
van veroudering in het gezicht, de hals en het decolleté.
Het is ook geln iceerd voor het opvullen van rimpels en
huidplooien (met inbegrip van kringen onder de ogen).
Lidocaine is een lokaal verdovingsmiddel dat erop
ae,richt_is het pijngevoel te verminderen.

lerkin

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 is biologisch
afbreekbaar en wordt na verloop van tijd geleidelijk
geresorbeerd. Dankzij zijn specifieke visco-elastische
eigenschappen creéert TEOSYAL® PureSense Redensity
2 een volume dat zich regelmatig en gelijkmatig aanpast
aan de natuurlijke contouren van de huid om het verlies
aan dichtheid in‘uitgezakte’ zones of zones met tekenen
van veroudering te com%eren en lijnen en rimpels op
te vullen. Het niet-vertakt hyaluronzuur in TEOSYAL®
PureSense Redensity 2 verspreidt zich in de huid tijdens
de resorptie van deinjectable. Hierdoor wordt gezorgd
voor een optimale hydratatie ter hoogte van de dermis
en een duurzame verbetering van de elasticiteit van
de huid. Afhankelijk van de correcties en de resultaten
die men wil verkrijgen, kunnen één of meerdere
behandelingssessies  nodig an voor een optimaal
resultaat, volgens het oordeel van de behandelende
arts.
Contra-indicaties
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 mag niet worden
gebruikt:
-voor andere injecties dan intradermale injecties,

-in combinatie met een peeling, een laserbehandeling

of een ultrasoonbehandeling,

-indien de patiént lijdt aan huidaandoeningen,
ontsteking of infectie in de te behandelen zone of in de
buurt van deze zone,

- bij patiénten met een bekende overgevoeligheid voor
h aIuronzuur, met een voorgeschiedenis van ernstige

allergieén of anafylactische shock,

- bij een bek heid lidi
enlof plaatselijke verdovmgsmlddelen uit de
amidegroep,

-bij patiénten met een bekende overgevoeligheid
voor één van de hulpstoffen van de toegevoegde
fosfaatbuffer,

- bij patiénten die lijden aan auto-immuunziekten,

fb}j patiénten die lijden aan hartaandoeningen en/
of die worden behandeld voor hartaandoeningen
(betablokkers),

-bij patiénten die lijden aan hepatocellulaire
insufficiéntie en/of die behandelingen ondergaan voor
leveraandoeningen,

-aangezien interacties met andere injectables niet
werden onderzocht, wordt niet aangeraden TEOSYAL®
PureSense Redensity 2 te injecteren in zones waar
al andere injectables gebruikt werden of in de buurt
hiervan,

- bij zwangere of zogende vrouwen, of bij kinderen,

- bij patiénten met donkere knngen en wallen onder de
ogen (bij vetbreuk (adipocele)).

Niet in de bloedvaten injecteren.

Niet in de oogleden injecteren.

Sporters moeten er rekenln(? mee houden dat dit

product een actief bestanddeel bevat waardoor zij
ositief kunnen testen bij dopmgcgntroles

oserlng en wuze van toe iening
TEOSYAL® ~ PureSense Redensity 2-injecties mogen
enkel worden toegediend door artsen die opgeleid
zijn in injectietechnieken voor producten voor de
opvulling van rimpels. Vooraleer met de behandeling
te starten moet de patiént grondig ondervraagd
worden over zijn/haar medische voorgeschiedenis.
Hij/zij moet geinformeerd worden over de te
verwachten resultaten van de behandeling en de
mogelijk nadelige effecten ervan. De te corrigeren
zones goed ontsmetten. Aanbevolen wordt om voor
het toedienen van de injectie gebruik te maken van
de in de doos meegeleverde naalden. De keuze van
de injectiemethode hangt af van het oordeel van de
behandelende arts. TEOSYAL® PureSense Redensity 2
wordt geanecteerd in de middelste dermis, ter hoogte
van de'uitgezakte'zones en/of zones met huiddepressies
die men wil corrigeren. Indien de injectie te diep wordt
gegeven, dw.z in de dieper gelegen laag van de
dermis of in de onderhuidse weefsels, zal de correctie
niet het verwachte resultaat hebben. Het te injecteren
volume hangt af van de aan te brengen correcties. Het
is echter aanbevolen om niet meer dan 3 mL per sessie
te gebruiken. Overcorrectie moet vermeden worden. De
behandelde zones(?oed masseren zodat het product
uniform wordt verdeeld over de te corrigeren zones.
Voor de zone van donkere kringen onder de ogen is
een grondige desinfectie noodzakelijk, vooral” voor
een miectle onder de spier-vetlaag, in contact met het
beenvlies (periost). Bij gebruik van een canule wordt
aanbevolen om deze regelmatig te ontsmetten tijdens
de procedure om een iatrogene infectie te voorkomen.

Voor injectie voor donkere kringen onder de ogen

zijn meerdere technieken mogelijk, maar deze twee

technieken worden met name aanbevolen:

- Ofwel een injectie met een naald in papels die boven
het beenvlies zijn gelegen, iets onder de lijn van de
donkere kring, daarna verspreiding en korte massage
van pre-post-creme om het product op de juiste plaats
te brengen.

-Ofwel een retrograde i?ectie met een canule: het
ingangspunt van de naald ligt meestal op de Ig’n vande
donkere kring, ter hoogte van het jukbeen; de canule
wordt in het diepe weefsel gebracht, onder de spier-
vetlaag, waarbij het product wordt afgezet door de
naald terugwaarts te bewegen bij contact met het bot,
gevolgd door een korte massage met pre-post-creme.

Voor de zone van donkere kringen onder de ogen is

het erg belangrijk om een lichte ondercorrectie uit te

voeren, aangezien het product later water zal opnemen.

Raad de patiént aan om gedurende minstens 72 uur

dagelijks de zone met POST PROCEDURE créme zacht te

masseren om ophoping van lymfevocht te voorkomen.

Bijwerki

De arts moet de patiént wijzen op mogelijke

bijwerkingen die samenhanEen met het gebruik van de

injectable en die onmiddellijk na de injectie, maar ook na
verloop van tijd, kunnen optreden. Enkele voorbeelden

(niet-limitatieve lijst):

- Plaatselijke symptomen: ontstekingsreacties
(erytheem, cedeem, pijn (l:f de injectieplaats),
bloeduitstortingen, jeuk, tijdelijke gevoelloosheid
van de geinjecteerde zone, stoornissen in de
huidpigmentatie (dyschromie), abces, verhardingen,
knobbels (dit kunnen granulomen zijn).

- Algemene symptomen: onmiddellijke
overzevoellgheld die zelfs kan leiden tot anafylactische
shock, migratie van de injectable.

Zeldzame maar ernstige bijwerkingen die geassocieerd
werden met het intravasculair inspuiten van injectables
in de zachte weefsels van het gezicht werden gemeld
en omvatten tijdelijke of permanente verstoring van
het gezichtsvermogen of blindheid, huidnecrose
en beroerte. Elke andere bijwerking dan die hier
beschreven worden of een bijwerking die langer dan
een week aanhoudt, moet door de patiént ook worden
gemeld aan de arts.

De arts zal op zijn beurt zo snel mogeluk de distributeur

van het product op de hoogte breng

anbrengen van de naald g) de spuit

Voor een optimaal gebruik van de T OSYAL PureSense-

producten is het belangrijk dat de naald op de spuit

wordt aangebracht conform de 4 staj é)pen die in het

schema worden vermeld (zie afbeeldingen 1 tot 5).

Wanneer een gevoel van verstopping of druk optreedt

deens de injectie, de injectie onmiddellijk stopzetten en
le naald vervan %

Voorzorgen bij gebruik

De arts moet er rekening mee houden dat deze

injectable lidocaine bevat. Controleer altijd de

vervaldatum en of de verpakking ongeschonden is
véor u het product gebruikt. Niet Ee ruiken na de
vervaldatum of indien de verpakking beschadigd
is. Breng de patiént ervan op de hoogte dat het
niet raadzaam is om de week voor de injectie hoge
dosissen vitamine E, aspirine, ontstekingsremmers of
antlstolllngsmlddelen te nemen. Raad de patiént aan
om geen make-up aan te brengen gedurende twaalf uur
na de injectie en zich niet bloot te stellen aan extreme
temperaturen (intense koude, sauna, enz) tijdens
de week na de behandeling. Aan het einde van de
behandelingssessie moet eventueel ongebruikt product
worden weggegooid. Dit hulpmiddel is bedoeld voor
eenmalig gebruik. Bij hergebruik van dit middel kan de
steriliteit ervan niet langer worden gegarandeerd. De
gel kan bederven waardoor hij niet langer doeltreffend
is, of hij kan indrogen waardoor hij niet langer door de
naald kan stromen. Gooi gebruikte naalden weg in een
eschikte naaldencontainer.
ewaring

Bewaren tussen 2°C en 25°C en beschutten tegen

rechtstreeks zonlicht.

Voor gebruik het Eroduct altijd controleren op zichtbare

tekenen van beschadiging van de verpakking.

VHCTpYKUMA MO NpuMeHeHnio

OnucaHue

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 npeactaenaet co6omn
BA3KO-IMACTUYHBIA  [eflb  MVanypoOHOBOV  KUC/IOTbI
HEXMBOTHOTO  MPOVCXOXKAEHUA B PETUKYNAPHOM
N HepetukynApHoii ¢opme. [lenb  CTepUNbHBbIN,
HEMUpOreHHbIN, Mpo3pauHbiii, copepxnt 03 %

VAOKaMHa  rMApoxnopuaa,  obecreynBalolLero
aHecTesnpylolee  aeiicTeie.  Kaxpgas — ynakoBka
COAEPXVIT /1Ba LNPWLIA, NPE/IBAPUTENHO HaMOMHEHHbIX
npenapatom TEOSYAL® PureSense Redensity 2.
[nA Kaxaoro wWwNpuua B ynakoBKe cofepkatcA ase
cTepunbHble nrmbl 30G1/2" 1 fBe UAEHTUPUKALIMOHHDBIE
STUKETKU (OfHA W3 KOTOPbIX OCTAETCA Y MaLMeHTa,
Apyras XpaHWTCA B KapTe nauyienTa). O6bem Kaxgoro
WNpuLa yKasaH Kak Ha ynakoBKe, Tak M Ha KaJOM
wnpuue.
Cocras:
TanypoHoBasA KNCIOTa.
JlnpoKanHa ruapoxnopua
DocdatHbin Gydpep oboralyeHHbIn*, pl
[I0CTaTOUHOE KONNYECTBO [IIA.... Amn
CNeLMAUUECKNMN  KOMMOHEHTaMM  0BOralLEHHOrO
docdatHoro  bydepa ABnAloTCA  anbda-nunoesas
KWUCOTa, MioTaThoH, N-auetun-L-umctenH, L-apruHuH,
L-usoneiiumn,  L-neiumH,  L-nmsvHa  mMoHoruppar,
rANUKH, L-BanuH, L- TpeoHWH, L-nponuH, nupuaokcHa
TUAPOXIOPWA, LVHKA aLieTaTa AMrWAPaT 1 NeHTarnapat
cynbdara Meau.

Smr
.3mr

lOKa3aHuA
TepaneBTiyeck/e MoKa3aHWA K __ Mpi mio
nponyktos TEOSYAL®:

PeKOHCTPYKTUBHaA XVpyprus; 3anonHexne
flenpecciii  BCEACTBME  PYOLIOB;  BOCCTaHOB/IEHNE

yTpaueHHbIX 06bEMOB 13-3 IMNOATPODUN Y NaLMeHTa,
nonyyaroLLero neyeHvie no nosoay BUY.

DCTeTnyeckIe NOKa3aHNA K MPUMEHEHMIO_NPOSIYKTOB
TEOSYAL®:

Vi3MeHeHMe  aHaTOMWUM  COCTapyBLUENCA  KOXU:
BOCCTaHOBJIEHie  OObLEMOB,  3aMONHEHUE  KOXHbIX
Jenpeccuin 1 MOPLLUVH, BOCCTAHOBJIEHUE ruapaTaLmnn

KOXKI.
MHbeKuVoHHbIi  npenapat  TEOSYAL®  PureSense
Redensity 2 npefHasHaueH AnA  paBHOMEPHOrO
3aMOMHEHVA CPeHNX W MOBEPXHOCTHBIX MOPLUH,
MEKIX MOPLVIHOK 11 KOXHBIX 33/I0MOB, KOPPEKLIN 30H
06E3BOXEHHON N YTPATVBLLEN TOHYC KOXM B 06nacTn
MU, Wweu 1 fiekonbTe. OH Takxe npeaHasHadeH ans
3aMOSHEHVA MOPLLMH 1 KOXHbIX CKNaziok (B TOM uncne
KpYrvi rog rmasamu).

JINoKanH  ABNAETCA  MECTHBIM  aHeCTe3NpyIoLNM
CPEACTBOM, NPe/JHa3HAUEHHBIM ANIA CHATUA OLLLILIEHNA
6one3HeHHorQ AnckompopTa.

Cnocob aencreuns

TEOSYAL® ~ PureSense  Redensity 2  aBnsetca
61opasnaraembivM CPEACTBOM, KOTOPOE CO BpemeHeM
MefieHHo  pesopbupyetca.  bnarogapa_ csoum
0CO6bIM  BA3KO-3M1acTNUHbIM ~ cBOVicTBaM  TEOSYAL®
PureSense Redensity 2 cospaeT  ecTecTBeHHbilt
PaBHOMEpHbIi 1 OAHOPOAHbIN 0GbeM Mpy KoppeKun
30H C 006e3BOXKEHHON WM YTPATUBILEN TOHYC KOXei
Vi Mpv  3arofHEHUM  MOPWWH.  HepeTtukynapHas
¢dopma r1anypoHOBOM KMCIOTbI, COnepXallanca B

TEOSYAL® PureSense Redensity 2, obecnieunsaet
[IONITOBPEMEHHYI0  abCOPOLMIO  UHBEKLMOHHOTO
npenapata  KOXHOW TKaHbio. 3Ta  OCOOEHHOCTb

Mo3BONAET MOAAEPKMBATL  ONTUMANbHBIA  YPOBEHD
ruapatauMu  IepMbl,  CrioCOBCTBYET  AIUTENbHOMY
MOZIAEPXKaHNIO MACTUYHOCTU KOXW. [INA AOCTUMNEHMA
ONTUMANbHBIX ~ PE3YNbTaToB  MOXET — BOBHWKHYTb
HEOBXOAMMOCTb  MOBTOPHOTO  MPOBEAEHNA  OHOTO
VNI HECKOMbKIAX CEaHCOB — ClIeflyyiTe PeKOMEHAALMAM
CreLmaniicTa, NPOBOAALLEro NPOLIeypbI.

0TNBOMNOKasaHnA
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 He cnepyer
nCnonb30oBaThb:

- ANA UHBEKLNI, HE ABNAIOLLNXCA BHYTPUKOMHBIMI;

-COBMECTHO  C NWIMHIOM,  Nla3epHoi wm
YNbTPa3ByKOBOW Tepanuvieit;

-eCM Yy MauueHTa MMEIOTCA KOXHble 3aboneBaHus,
BOCNaneHne unn uHdekLMa B obpabaTbiBaemol 30He
Wnv BGNM31 3TOM 30HbI;

-B C/lyyae TUMepuyBCTBATENbHOCTU MalUMeHTa K
TVANyPOHOBOW KUCNIOTE C aHaMHE30M  CepPbe3HbIX
AnNeprui U aHagUNaKTNHECKOTO WOKa;

[inA o6nact noamasuit 0COGEHHO BAKHO HEMHOTO
HEZIOKOPPUIMPOBaTL BO BPEMA UHBLEKLMM, MOCKOMbKY
npenapar BrocieACTBUN MMAPATAPYETCA.

Uenbio  MpefoTBpalleHns  GOPMUPOBaHNA
NMMbATUYECKOTO YIIOTHEHMA MaLeHTy PeKOMeHayioT
@XeJHeBHO MAMKO MaccupoBaTh fjaHHyIo 0bnacTb Ha
MPOTAKEHNM KaK MUHVMYM 72 4acoB, UCMONb3yA Mpu
3TOM Kpem «Mocsie NpoLie/lypbi» («POST PROCEDURE»EJ»
TMo6ouHble gencrensa
Jlevawmin Bpay AOMKEH COOBLMTDL MALMEHTY O TOM,
YTO CyLIECTBYIOT NOTEeHUManbHble NOGoYHble SPeKTbl,
CBA3aHHble C UMMNaHTaLMel JaHHOro CPeAcTBa. JTn
noGouHble 3(deKTbl MOryT BO3HUKHYTb Cpasy e
nocse NHBEKLMNA WK CNYCTA HeKoTopoe Bpemsa. OHK
BK/IIOYaIOT (cpean npoumx{

-MeCTHble MPOABMIEHWA: BOCMANATESIbHbIE PeaKLun
(3putema, otek, 6011b B TOUKE MHDBEKLAW), FeMaToMbl,
3y/1, BPEMEHHY!IO MOTEPIO YyBCTBUTENbHOCTY B 06M1acTh
VIHBEKUMM 1 NOBAK30CTY, AUCXPOMMIO, abCLecch,
YMIOTHEHIS, y3eNKi (BO3MOKHO, rpaHynembl);

-o6lMe  MPOABNEHUA:  MANEPUYBCTBUTENIBHOCTL
HEME[JIEHHOTO TUMa BIOTb 40 aHAUNAKTUYECKOTO
LIOKa, MUTPaLVIO UMMaHTaTa.

3a¢chmposaHb| COOGIIEHNA O  PefiKux,  HO

CEPbE3HBIX HEXeNaTeNbHbIX ABNEHWAX, CBA3AHHBIX C

BHYTPUCOCYANCTbIM BBEAeHVEM Quinepa Ans MATKMX

TKaHell NInLja; CPeAN STUX ABNeHNiA Gbink BpemeHHoe

WM CTOMKOE HapylLEeHNe 3pEHVA U ClIernoTa, HeKpo3

KOXM 1 NHCYIbT.

TMaLVeHT AOMKEH Takke COOBWWTL fevallemy Bpady

0 nio6om NoGouHOM dpdeKTe, ecn Takoe HapylieHne

3/J0POBbA HE OMKCaHO Bbille, @ Takxe 060 BCex

HapyLLEHWAX, KOTOpble MPOAOMKAIOTCA Gonee ofHOM

Hefienu.

B cBOI0 Ouepenb, Nevallit Bpay B KpaTyaiiume CpoKu

06f3aH coobWMTL 3Ty UHOPMALWMIO AUCTPUBLIOTOPY

Wonyma.
loAcoeANHeHNe UMbl K Wwnpuyy,
[na ontumanbHoro BBeAeHUA npenapatos TEOSYAL®
PureSense BaxHO, 4TOObl MMMa Obina yCTaHOBNEHa Ha
wnpuLe B COOTBETCTBIN C 4-MA 3TanaMin MHCTPYKLMN,
Kak MOKasaHO Ha cxeme (cm. puc. 1-5). B cnyuae
OLYL|EHVs 3aKyNOpK WAW [aBNeHUs BO BpemA
BBEJGHNA VHDBEKUMM NPUOCTaHOBUTE BBEfeHWe U
3amMeHuTe nry.
Mepbl npeaocTopoXHOCTH
TMpaKTVKyIOLWMA  Bpad [IOMKEH yuuTbIBaTb Hanume
NWOOKavMHa B 3TOM  [epMa/ibHOM  fpenapare
anA  3anonHenus. [poBepanTe CPOK TOAHOCTM 1
LefIOCTHOCTb ~ YNakoBKM  Mepefl  MCNofb30BaH1eM.
He wvcnonbayiiTe npenapar, ecnu  UCTeK  CPOK
rOAHOCTY WM MOBpPeXAeHa ynakoBka. [ocoseTyrite
nauveHTy He MpUHUMaTb B TEUEHUNW Hedenu
nepea NpoBeAeHVem MpoLiefypbl  Gonblunx  A03
BUTaMuHa E, acnupuiHa, KapoMOHMKAKWMX CPEACTB
M aHTMKOarynaHToB. [lopekomeHayiiTe  naumeHTy
He Monb30BaTbCA KOCMETUKOW B TedyeHne 12
YacoB MOCTE MHBEKLWM, a Takxe u3beratb peskux
TeMNepaTypHbiX KonebaHwii (CunbHbIA Xonog, cayHa
W T. M) Ha NPOTAXEHUM HeAenu nocne npoveaypsi. Mo
OKOHYaHWM MPOLIeAypbl 06A3ATENbHO YTUAMBNPYITE
OCTaTKN  HEWCrosb30BaHHOTO  npenapara. [poayKT
npeHa3HaueH TOMbKO 1A O/JHOPa30BOTO MPUMEHEHNA.
B clyyae NOBTOPHOTO YNOTPeGeHns CTepUIbHOCTb He
rapaHTVpyeTca. [enlb MOXeT MCOPTUTLCA, B Pe3ynbTate
uero creneHb ero 3GdEKTUBHOCTU MOHUIUTCA, renb
TaKKe MOXET NOACOXHYTb, YTO 3aTPYAHWT ero BBEfjeHe
uepes ury. YTUInsupyiiTe MCNonb3oBaHHble UMbl B
COOTBETCTBYIOLME NPUEMHVIKN.
Ycnosua XpaHeHunA
XpanuTb npu Temnepatype ot 2°C go 25°C B mecTe,
OM OT MPAMBIX CO. nyueit.
lMepea ncnonb3oBaH1em npenapara cneayeT y6eautbes
B OTCYTCTBAW BUAWMBIX MPU3HAKOB MOBPEX[EHMA
YNaKoBKM.

@ WHcTpyKuun 3a ynotpe6a

-B Cryyae W3BECTHON r HOCTU
K MMAOKAMHY W/MM MECTHBIM aHecTeTMKaM
ammgHoro Tuna;

- B C/lyyae r1nepyyBCTBUTENbHOCTY MaLVIEHTa K OAHOMY
WM HECKONIbKMM  BCMIOMOTaTeNlbHbIM  BelLieCTBam
oboratleHHoro pocdaTHoro bydepa;

-B CJlyyae ecv MauUWeHT CTPajaeT ayTOMMMYHHbIM
3abonesaHuem;

- B Clyyae NaLyMeHToB ¢ 3a6oneBaHnAMI cepflia u/nnmn
nonyJalowMx NeyeHne no nosogy GonesHeli cepaua
(6eTa-6nokatopbi);

-B Clyvae y pi
HE[IOCTaTOYHOCTI a1 npu neuenmm 3a6onesaHuit
neyeHu;

-He peKomeHayeTcA BBOAWTb renb  TEOSYAL®
PureSense Redensity 2 B 30Hbl, 3amnofiHeHHble
APYrMA _VIMMIaHTaTaM, TOCKONbKY ~BO3MOXHOE
B3aMOZe/CTBME C APYTMMU  WMMMIaHTaTaMu 1A
3anoNHeHUA He N3y4eHo;

-6epeMeHHbIM  XKEeHILMHaM,
MaTepAm 1 AETAM.

-nauveHTaMm C «MewkKamu» MoA rnasamm (Hanuuve
KUPOBOW OPBUTANIBHO PBIKK).

3anpellaeTca  BBOAWTL Mpenapar B KPOBEHOCHblE

cocypbl.

3anpetlaeTca BBOANTL NPenapar B BeKu.

CropTCMEHOB CrieflyeT npeaynpeanTs O TOM dakTe, uto

JaHHbIA npenapat COAEPKWUT aKTUBHBIA KOMMOHEHT,
KOTOPbI MOXET /jaBaTb MONOXKMUTENbHYIO PeakLuio B

AHTIIONMHIOBbIX TeCTax.

1 cnoco6
V|H1>EKLlVIﬂ rena TEOSYAL® PureSense Redensity 2

KOPMALMM  TPyAbIO

BbIMONHACTCA  KBANMQUUMPOBAHHLIMM  Bpayamu,
oy TEXHUKE npenaparos,
NpeHa3HaueHHbIX 1A 3aMONHEHWA  CKNafiok.

Mepen Hauanom npoueaypbl HEOGXOAUMO NOMYUNUTL

Yy nauueHta [JeTanbHylo WMHGOPMaLMio O ero
npeabiAywyx  3a6oneBaHnAX, MPOMHGOPMMPOBATL
O NPEANONOXKUTENbHBIX — pesyibTatax  AeicTBUA

npenaparta U BO3MOXHbIX NMOBOYHbIX HEXenaTe/bHbIX

a¢pdexTax.  MHbekumio  CneyeT  OCyLIeCTBAATH
VIMMami, BXOAALWMMU B KOMMEKT. BbiGOp TexHuku
BBEJEHUA 3aBUCUT OT PeLIEHVUA  CrieLuancTa,

nposogaLero npoueaypy. lenb TEOSYAL® PureSense
Redensity 2 BBOAWTCA B CpeaHUIA CIION [lepMbl, B 30HY
fervapataumMn  WWUAM  KOXHOMO  3aoma, KoTopble
nofyiexar  Koppekuwu. Ecnu  npenapat  BBeneH
CAMLWKOM MyBOKO, TO eCTb B ry6OKuiA Coil iepmbl
WM B MOAKOXHbIE TKaHW, KOPPeKuus Oyaer MeHee
3¢ dekTnBHOM. BBOAUMBIN 06beM npenaparta 3aBUCUT
OT HEOBXO/MIMOIA CTEMeHI KoppeKLMN. PekomeHayeTca
He NpeBbillaTh [O3MPOBKY 3 M/ 3a ceaHc. BaxHo He
NPOV3BOANTL  U3GBITOUHYIO KOPPEKLWIo. AKKypaTHO
MOMaccvpyiiTe 30HY MHDBEKLWM, 4YTOBbI obecreuntb
paBHOMepHOe  pacnpefieneHve  3anonHuTens B
Koppurmpyembix obnactax. [na obnactv noprnasuin
TpebyeTcA  TiwaTenbHaa —[e3nHpeKuns, 0COGEHHO
B C/ly4ae WHbLEKUWI MOA MbILIEYHYIO U KVIPOBYIO
CTPYKTYpY, COMpUKacaloliylocs ¢ HaaKocTHULen. Mpn
VICMONB30BAHUNA KaHIONM PEKOMEHAYETCA PerynapHoO
CTepunM30BaTb €€ Ha MpOTAXEHUM BCero npolecca,
YTOGbI 136€XKaTb ATPOreHHON NHOEKLMN.

InA MHBLEKL B NOATNa3bA MOTYT BbiTb UCMONb30BaHbI
pasnnuHble NPUEMbI, OfJHAKO PEKOMEHAYIOTCs, B
YaCTHOCTV, f1Ba CIeAYIOLLMX:

Vnu  vHbekuMAs C  Momowblo UMbl B y3enku
Hajl HafKOCTHWULEN, YyTb HWKE NIMHWW  Kpyra,
C  nocniefylowyM - paclvpeHem 1 6GbiICTpbIM

MaccupoBaHMeM C UCMONb30BaHMEM Kpema «A0 W
nocnie», ANA TOro 4To6bl NPaBWIbHO PacrpeseniTb
npenapar.

Vinn petporpagHas MHbEKUMA C MOMOLLbIO KaHIoNM:
CO34aHMe TOYKN BBOAA nOCpeF[CTBOM Wbl Ha NUHUA
Kpyra, Ha ypOBHe CKyNOBOW KOCTM; BBEAieH e KaHionn
B ry6oKile TKaHM, NOA MbILEUHO W KNPOBOI
CTPYKTYpOi1, ~ C  [eMOHMpOBaHWeM  npenapata
peTporpajiHbIM MyTéM B COMPUKOCHOBEHUW C KOCTbIO
1 GbICTPOE MacCpOBaHMe C UCMONb30BaHNEM Kpema
«[10 M nocne»,

Onucaune

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 e BrckoenactuyeH ren
C OMpEeXeHa 1 HEOMPEXEHa X1ajypOHOBA KUCe/NHA,
OT HEXMBOTUHCKM Npounsxof. [enst e crepune,
anuporeHeH, npospayeH U cbabpxa 0,3% TernoBHW
NMAOKAMHOB XVUAPOXNOPUA C 06€360/1ABALLM CBOIICTBA.
BcAka onakoBKa CbAbpXa [ABe MpeaBapuTeNHO
HambiHEHN  CnpuHLUoBKM ¢ TEOSYAL®  PureSense
Redensity 2. 3a BcAKa CMPWHUOBKAa B OMakoBKaTa
vwma ase crepunHn urnn 30G1/2" n pgBa eTukeTa 3a
npocnesiABaHe (eH OT KOUTO Ce JaBa Ha MauveHTa,
a [pyrMAT Ce CbXpaHABa OT NeKapA B MeAULMHCKNA
KapToH). ObembT Ha BCAKa CMPUHLIOBKA € MOCOYeH
Ha HeilHaTa KapTOHEeHa OMakoBKa, KakTo 1 Ha camata

CPVHLIOBKA.
bCTaB

XuanypoHoBa KvcenvHa 15mg

JInpoKanHoB X1apOXIop! 3mi

A
DocdareH bydep ¢ aobaskn* pH 7,
*cneumeuUHNTE NOMOLYHK BeLecTBa BbB docdatHmaA

bydep ¢ pobaBkum ca anda-nvnoeBa KUCeNMHa,
FNyTaTUOH, N-auetvn-L-uncrenH, L-apruHuH,
L-v3onesunH,  L-neBuwH, L-nu3uH  moHoxupapart,

MUK, L-BanuH, L-TpeoHuH, L-nponunH, nupuaokcnH
XVAPOXNOPUA, UMHKOB aueTaT auxuapat U mefeH
ﬂ aT MeHTaxupar.

lOKasaHunA
TepaneBTnYHM NokasaHWa Ha npoaykTuTe TEOSYAL®:
BbaCTaHOBMTENHa  XMPYpriiA, ~ 3anbiBaHe  Ha
BABOHATVHY, Ab/KaWW ce Ha Genesu OT paHu,
Bb3CTaHOBABAHE Ha U3rybeHn obemm BCeACTBUE Ha
nMnoatpodra NP NaumeHTy, nekyBaHu 3a HIV.
EcretnyHu nokasaHua Ha npopykTute TEOSYAL®:
MpomAHa Ha CTpyKTypaTa Ha 3acTapAnarta Koxa:
Bb3CTaHOBABAHE Ha 00eMW, 3ambiBaHe Ha GPBUKM 1
FbHKI MO KOXaTa, Bb3CTaHOBABAHE Ha XuapaTaLuATa
Ha KoXaTa.
Wmnnanter TEOSYAL® PureSense Redensity 2 ce
npenopbyBa 3a PaBHOMEPHO 3aMb/BaHe Ha bpbUNLY,
MOBBPXHOCTH 1 Manku GpbUKkM 1 NyKHATUHU MO
KOXaTa, KakTo 1 3a KOPEKLWA Ha 30HW MO /IMLETO,
WKWATa 1 IEKONTETO C roBexHana Koxa umv 6enAsamu
OT MpW3Hauu Ha ocTtapsBaHe. Toll ce npenopbysa
CblIO 3a 3aMbfiBaHe Ha OPBUKN U MbHKM MO KOXaTa
(BKJIOUMTESNHO KPBIOBE MOf 0umTe).
JInpokanHsT e nokanHo o6e3bonAsalio CPefcTso,
npeHa3HaueHO 3a HamaABaHe Ha yCellaHeTo 3a GorKa.

AQUUH Ha aencreune
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 e vumnnaHT, KouTto
ce pasrpaxpa 6GuonornyHo u ce pesopbupa GaBHO
C TeyeHve Ha BpemeTo. bnaropapeHve Ha csowTe
BUCKOenacTMyHn  csoictea TEOSYAL®  PureSense
Redensity 2 cb3gasa ofem, KoWTo ce aganTvipa
|PaBHOMEPHO KbM eCTECTBEHUA pened Ha Koxara, 3a Aa
Kopuripa 3ary6ata Ha MiTbTHOCT Ha 30HUTe C NoBexHana
KOXa W 0enA3aHn C Npu3HaUM Ha OCTapABaHe
M fga  3anbaHn  Gpbukite.  HemoavduuvipaHata
XuanypoHosa kucenuHa B TEOSYAL®  PureSense
Redensity 2 ce pa3snpefens B KOXKHaTa TbKaH Mnpu
pe30opbupaHeTo Ha UMMaHTa. ToBa CBOVCTBO CrioMara
3a nogabpaHe Ha onTUManHa xuapataumsa Ha lepmata
1 TPalHO MoBMILIABAHE Ha eacTUYHOCTTa Ha Koxata. B

-B Cﬂy\laﬁ Ha U3BeCTHa CBPBbXYYBCTBUTE/THOCT KbM
wivnn

cpencTBa;

—Npu MaUMeHT C W3BECTHA CBPBXUYBCTBUTENHOCT
KbM HAKOE OT MOMOLLHUTE BeleCTBa BbB GOChaTHIA
6ydep c pobasku;

—-npu  nauveHTy,
3a6onABaHns;

— NPV NaLMEHTN CbC CbPfleYHOCH0BM 3a6onABaHMA 1/
VIV NIeKyBaHN 3a CbPAEUHOCH0BI 3a6onABaHMA (C
6eta Griokepw);

- Mpy Xopa C XenaTovienynapHa HeloCTaTbYHOCT u/un
neKyBaHu 3a YepHOAPOGHM 3a60orABaHMS,

—Mopaan  Bb3MOXHW  B3aNMOAEUCTBUA C  Apyrvi
3aMbABALYY UMMNAHTY, KOUTO HE Ca U3CNeABaHK, He
ce nperopbyBa nHxeKTnpaHe Ha TEOSYAL® PureSense
Redensity 2 B nnu 0KoIO 30HU C Py 3aMbAiBaLLy
NUMNNAHTK;

— NPy GpeMEHHM XeHK, KbpMauKi U feua;

— NPy MaLMeHTH C,TopBrYKIU” Noa ouuTe (Hannure Ha
MacTHa XepHuis).

[la He Ce MHXEKTVPA B KbBOHOCHM CbiOBE.

[la He e MHXeKTMPa B Knenauunte,

Croptuctute TpAbea Aa Gbaar npepynpeneHn, ue

NPOAYKTBT CbAibpKa akTUBHA CbCTaBKa, KOATO MOXe fja

Efenmasmka OMOMKNTENHa PeaKLWsA NPV JONVIHT TeCT.

CTpagaww  OT  aBTOUMYHHM

(031IPOBKa N HAYVH Ha NpUNoXeHne
HxekTupaHeto Ha TEOSYAL® PureSense Redensity
2 cnepBa Ja Ce VM3BbPLIBA CaMO OT CMELVANUCTA,
00yueHI B TEXHVKUTE 3a WHXEKTVpaHe Ha MpoAyKTH,
npefHa3HayeHn 3a 3ambiBaHe Ha Gpbuku. [peau
3anouyBaHe Ha fleyeHWeTo TpAbGBa fJa ce CHeme
nosipo6Ha aHamHesa 11 Aa ce MHGOPMMPa NaLMEHTHT 3a
©OuaKBaHVTe Pe3yNTaTin OT NIEYEHNETO U NOTEHLMANHITE

HexenaHn edekTn. 30HUTe 3a KopuripaHe Tpabsa ga

ce AesvHeKLmMpaT BHUMaTeHO. MpenopbunTento e

[la Ce UHKEKTMPa C BKIIOYEHUTE B OMaKoBKata Wru.

VI360pbT Ha MeTOA 3a MHXeKTMpaHe e Mo NpeLieHKa

Ha CMeLvanicTa, KOMTO Ce 3aHMMaBa C TPETVpaHeTo.

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 ce wHxeKTnpa

B CpefjHaTa AepMa, B 30HM C MOBEXHana Koxa wnu

BAMLOHATUHY, KOWTO Kenaem fla Kopurvpame. Ako

Ce VHXeKTVpa NpekaneHo AblboKo, Te. B AbnGokara

[IepMa Wn MOAKOXKHATa TbKaH, KopekLuATa HAMa fAa

6b/e ¢ oyakBaHaTa TPaHOCT. O6eMbT 3a NHKEKTPaHe

3aBUCM OT HeoGXoAUMWTE Kopekuuu. Bce nak ce
npenopbusa fla He Ce npesuwasa fo3a or 3 ml Ha
ceaHc. BaxHO e Aa He ce MpaBAT XUNepKopeKLun.

TpeTupaHuTe 30H1 Aa ce Macaxupar Aobpe, 3a Aa ce

rapaHTpa PaBHOMEPHO pasripesieiAHe Ha MpofyKTa

B KOPUIMPaHWUTE 30HW. 30HaTa Ha TbMHUTE KpPbroBe

3a[Ib/IKINTENHO Ce Ie3nHdEKLMpPa CTapaTeNiHo, 0CObeHO

NPeAN NHXEKTPAHE MO MYCKYSHO-MACTHIUA MaKeT, B

KOHTaKT C HafIKoCTHMLaTa. AKO Ce M3noni3Ba KaHiona,

ce npenopbyBa TA fja 6bae AenHpeKunpaHa PefjoBHO

o Bpeme Ha NpoLieflypaTa, 3a fla ce U3berHe ATporeHHa

NHbEKLUA.

MpV WHXeKTMpaHe B TbMHWTE KpbroBe MoraT Aa

6baaT M3NoN3BaHN MHOTO Pa3fIMUYHN TEXHWKW, HO ce

npenopbyBaT ABe OT TAX:

— UM NHXXEKTVPaHe CUrMa Ha TOUKM Hajfj HafIKoCTHULiaTa,
Masko Hafj KOHTYpa Ha TbMHUA Kpb, MOC/eABaHO OT
pascTunaHe 1 KpaTbK Macax C Kpem 3a npeav 1 cen
MaHUMynaunATa, 3a ia MoXe NPOAYKTHT fla Ce MocTaBi
NPaBUIIHO;

— WM VWHXeKTMpaHe C KaHiona C w3TernAHe Hasaf:
OcurypsBa ce TOUKa 3a JOCTB C MOMOLYTA Ha UMMa,
OBUKHOBEHO MO KOHTYPa Ha TbMHIA KPb, Ha HUBOTO
Ha CKynaTa; KaHioniata ce BbBEX/ja B b00UMHa Moa
MYCKYSHO-MacCTHIA NaKeT, NOCTaBsA Ce NPOAYKTHT C
V3TerNAHE Ha3ajl B KOHTAKT C KOCTTa 1 KPaTbK Macax
C KpEeM 3a npeavi 1 ciief MaHunynauusTa.

B 30HaTa Ha TbMHUTE KPbroBE € OCOGEHO BaXHO Aa

Ce HanpaBu Manko Mo-Maska OT Hy)XHaTa KopeKLua

NPV UHXEKTUPaHe, Thil KaTo NPOAYKTHT Ce XuapaTvpa

BroCNe/CTBIe.

Ha nauvenTa fia ce npenopbya Aa Npasu exeaHesHo

JleK Macax Ha 30HaTa C KpeMa 3a Ciefl MaHuUnysnauvaTa

B MPOAb/XKEHWe Ha 72 vaca, 3a fa Ce OrpaHnuu

obpasyBaHeTo Ha NMmpatnuHa Topbuuka. (« POST

PROCEDURE »)

CTpaHuyHu edpekTn

JNekapat e pgnbkeH pa wHOOpMMpa NauveHTa 3a

MOTEHLMasHITE CTPaHNYHY eEKTV OT UMMJIaHTUPAHETO

Ha TO311 NPEenapar, KOWUTO Ce MOABABAT HEMOCPEACTBEHO

Cefl HXEKTIPaHe U No-KbCHO. TakMBa ca (CMCbKBT

€ HeuuepnareneH):

—JloKanHy NposBY: Bb3NanuUTeNHN peakuuu (eputemu,
oToLM, 6OfIKa B MACTOTO Ha NHXKEKTVPaHe), XeMaToMu,
Cbpbex, BpemeHHa 3aryba Ha uyBCTBUTESIHOCT B
30HaTa Ha WHXeKTMpaHe, oGe3uBeTABaHe, abclecy,
BTBbPAABAHE, Bb3/N (Bb3MOXKHU FPaHyiomm).

—06wmn nposBu: He3abaBHa CBPbBXYYBCTBUTENIHOCT,
KOATO MOXe Aa CTUTHe [0 aHadUNaKTMUeH LIOK,
MUrpauuna Ha MnnaHTa.

[oKNajBaH Ca PeAKW, HO CEPUO3HM  HeXenaHu

C‘b6I/ITVIR, CBbP3aHN C NHXEKTUPAHETO Ha AepmanHun

GuTbpy B KPLBOHOCEH CbJj Ha JIMLIETO, BKIOUBALLN

BPEMEHHN UM MOCTOAHHM HapyIIEHUA Ha 3pEHNETO

VIV CrIenoTa, KOXHa HEKpO3a 1 NHMapKT.

MauueHTHT TPAGBa 4a yBEAOMM NleKapaA ChLLO 3a BCEKU

CTpaHnyeH edekT, PasnyeH OT ropenocoyeHnTe uin

NPOAb/IaBaLL NOBeYe OT efjHa CeAMILIa.

OT cBoA CTpaHa nekapAaT Tpsa6Ba fa ysegomu

[MCTPNGYTOPa Ha NMPO/IyKTa BbB Bb3MOXHO Hall-kpaTbK

CDOK.
ﬁo:‘rasﬂue Ha vurnaTta Ha CNpyHLOBKaTa
uen onTMManHa MaHWMynauva Ha MpoyKTATe
TEOSYAL@ PureSense e BaxHO wumata fga Obge
nocTaBeHa Ha CMPUHLOBKaTa, Kato ce cneagat 4-Te
eTana, nocoyeHn B cxemara (BX. ¢ur. 1 - 5). B cnyvait
Ha ycelllaHe Ha MPEenATCTBUE WM HAaTUCK MO BPeme Ha
VIH)KeKTMpaHe, CbLOTO fja Ce NPeKpaTh 1 1a ce CMeHN

rnara,
I'IpeAnasmn MepKu

JNekapsat TpsabBa Aa uma npegsua ¢akta, ye TO3M
3anbfBaLl NPOAYKT Chabpa MMaoKanH. [la ce nposepu
CPOKDBT Ha rogHOCT 1 UenocTTa Ha onakoBkaTa npeau
ynotpe6a. [la He ce U3M013Ba, aKO € N3TeKb/ CPOKBT Ha
FOAHOCT UK € HapylleHa onakoBKaTa. Ha nauueHtute
clegsa fa ce npenopb4a efgHa cegmuua npegv
WHXeKTUpaHe Aa He npuemaTt BUCOKW A03U BUTaMUH
E acnMpuH, NPOTUBOBBL3NANUTENHU CpeacTBa unn
aHTMKoarynaHTu. Ha naumeHTa aa ce npenopbya Aa He
ce rpyMMmpa ABaHajeceT Yaca cnej UHXeKTUpaHeTo
W [la He Ce u3nara Ha eKCTpemHW TemnepaTypu
(cvneH cTya, cayHa.) npe3 cegmuuata, Cnepsalya
TpeTupaHeTo. OCTaHanWAT HeusnonssaH NPOAyKT ce
N3XBBPNAA 3ab/KUTENHO CNef KpaA Ha ceaHca. Tosun
NpopyKT e 3a efHOKpaTHa ynoTpe6Ga. B cnyvait Ha
MOBTOPHa ynoTpeba CTEPUIHOCTTa He MoXe fia Obae
rapaHTMpaHa. KauecTBOTO Ha rena moxe Aa ce BAOLWW,
Kato eq)eKTI/IBHOCTI'a My Hamanaea, refbT mMoxe Aa
3aCbxHe 1N fa He MWHaBa npes vrnata. W3nonssaHuTte
Wrnn aa ce N3XBbP/AT B NOAXOAAL CbA.

YcnoBus Ha cbxpaHeHmne

[Ma ce cbxpaHaBa npw Temnepatypa ot 2°C go 25°C,
3alyuTeH oT NpAKa CbHYeBa CBET/IMHA.

Mpeay ynotpe6a fa ce NpoBepu 3a BUAUMU NMPU3HALN
Ha HapyllaBaHe Ha onakoBKaTa.

3aBUCYMOCT OT KOPEKLMNTE 1 ThPCEHNTE | ca

HeobXoAVIMW efVH UK NOBEYe CeaHCu 3a TpeTrpaHe ¢

Lief MOCTUraHe Ha OnTyManeH PesynTar Mo npetieHka Ha

CreLymanucTa, KOMTo ce 3aH1MaBa C TPETPaHeTo.

lMpoTnBonokasaHna

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 He Tpabea ga ce

u3non3ga:

— 33 UHXEKTMPaHE N0 IPYr HauMH, OCBEH NOAKOXHO;

— e[JHOBPEMEHHO C MWAVHT, la3epHa N YNTpa3ByKoBa
0bpaboTka;

—-B _Clyuall Ye MaUWEHTBT CTpafia OT  KOXHU
3a6onABaHMA, Bb3NaneHve U HOEKLKA B 30HaTa 3a
TpeTMpaHe uam B 61130CT 10 Hes;

—nNpyn nauyveHTM ¢ wun3BecTHa CBPbXYYyBCTBUTENHOCT
KbM X1ajlypOHOBA KMCENHA, C aHaMHe3a 3a TexKu
aneprim un aHadUNaKTUYEH LWok;

@Kasutusjuhend

Kirjeldus

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 on mitteloomset
paritolu viskoelastne vorkstruktuuriga ja

vorkstruktuurita hualuroonha[)pe geel. See geel on
steriilne, mittepurogeenne ja labipaistev ning sisaldab
0,3% massist tuimastusvahendit lidokaiinvesinikkloriidi.
Igas karbis on kaks TEOSYAL® PureSense Redensity 2
eeliga eeltdidetud sustalt. Iga ststla jaoks on karbis
a kaks steriilset 30G1/2" ndela ja kaks tooteetiketti (liks
Jkaab patsiendile, teise sailitab medusunllootai)a patsiendi
austas). Stistla maht on margitud pappkarbile ja igale
tiksikule sustlale.
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Koostis
Hiialuroonhape:
Lidokaiinvesinikklori

Téiustatud* fosfaadi pul pH7,

*  Spetsiifilised  koostisosad  taiustatu
puhverlahuses on a-lipoehape, glutatioon,
N-atsetudl-L-tsusteiin, L-arginiin, L-isoleutsiin,
L-leutsiin,  L-lGsiinmonohtidraat, ltsiin,  L-valiin,
L-treoniin, roliin, puridoksiinvesinikkloriid,
tsink dihiidraat ja vasksul tahtidraat.
Naidustused

TEOSYAL®-i toodete ravingidustused:
Taastav kirurgia, armidefektide taitmine, HIV-ravi
saavate patsientide nahaaluse rasvkoe kadumise t6ttu
vdhenenud mahu taastamine.
TEOSYAL®-i toodete esteetilised ndidustused:
Kipse naha struktuuri parandamine: naha mahu
taastamine, kortsude ja vagude téitmine ning naha
niiskustaseme sailitamine.
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 geel sobib kortsukeste,
pindmiste kortsude, peente kortsude ja nahavagude
taitmiseks ning ndo, kaela ja dekolteepiirkonna I6tvunud
v6i vananemisilmingutega kohtade korrigeerimiseks.
Lisaks sellele kasutatakse geeli kortsude ja vagude
(sh silmaaluste joonte ja tumedate = rongaste)
korrigeerimiseks,
Lidokaiin on lokaalanesteetikum, mille dlesanne on
vdhendada valuaistingut.
Toimemehhanism
TEOSYAL®  PureSense Redensit?/ 2 on biolagunev
taitegeel, mis imendub aja jooksul jark-jérgult. Tanu oma
erilisele viskoelastsusele tekitab TEOSYAL® PureSense
Redensity 2 mahuefekti, mis votab korraparaselt ja
thtlaselt nahapinna loomuliku kuju ning korrigeerib
I6tvunud  v6i vananemisilmingutega  piirkondade
toonuse kaotuse ja tdidab kortsud. Vorkstruktuurita
htialuroonhape, mida TEOSYAL® PureSense Redensity
2 sisaldab, levib implantaadi imendumise kestel
nahakudedes. Selle omaduse t6ttu on voimalik séilitada
naha optimaalne niiskustase ja parandada naha
elastsust. Olenevalt soovitavatest korrigeerimistest ia
tulemustest, voib optimaalse tulemuse saavutamiseks
olla vaja teha tiks voi mitu raviseanssi ning seda vajadust
hindavad raviga tegeleyad tGotajad.
Vastunaidustuse
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 geeli ei ole lubatud
kasutada jargmistel juhtudel:
- muudeks ststideks kui stistid nahka;
- stistimiseks silmalaugudesse;
-koos naha  koorimise,
ultraheliprotseduuriga;
- patsientide puhul, kellel esineb siistimise piirkonnas
voi selle imbruses nahahaigus, poletik voi infektsioon;
-patsientide  puhul, kellel ~esineb  litundlikkus
Ualuroonhappe suhtes ning kellel on varem esinenud
tugev allergiline reaktsioon voi anafiilaktiline Sokk;
-teadaoleva iilitundllikkuse korral lidokai jalvoi
iidi-tiitipi lokaal: ikumide suhtes;
-patsientider kelle puhul on teada, et neil on
ulitundlikkus taiustatud fosfaadi puhverlahuse mone
abiaine suhtes;
-autoimmuunhaigusi pddevate patsientide puhul;
- siidamehaigusi podevate patsientide puhul ja/vi kes
saavad stidamehaiguste ravi (beetablokaatorid);
- patsientide puhul, kellel esineb hepatotsellulaarne
puudulikkus ja/voi kes saavad maksahaiguse ravi;
-véimalike ~ uurimata  koostoimete “téttu  teiste
implantaatidega ei soovitata TEOSYAL® PureSense
Redensity 2 geeli ststida piirkondadesse, kus on
kasutatud muid téitepreparaate;
- laste ega rasedate voi rinnaga toitvate naiste puhul;
- patsientide puhul, kellel on silmade all ,kotid” (nn
orbitaalne rasvsong).
Mitte slistida veresoontesse.
Sportlasi tuleb hoiatada, et see preparaat sisaldab
toimeainet, mis voib dopinguproovi puhul anda
positiivse tulemuse. .
nnustamine ja manustamisviis
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 geeli voivad slistida
ainult spetsialistid, kes on labinud téiteaine siistimise
alase  koolituse. Enne protseduuriga  alustamist
tuleb pohjalikult uurida patsiendi terviseandmeid
ning teavitada teda ravi oodatavast tulemusest ja
voimalikest korvaltoimetest. Toodeldav piirkond tuleb
korralikult desinfitseerida. Stistimiseks on soovitatav
kasutada karbis olevaid néelu. Sistimise meetodi
valib protseduuri teostamise eest vastutav spetsialist.
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 geeli sistitakse
périsnahka piirkondadesse, kus nahk on I6tvunud ja/véi
madalam (mida soovitakse korrigeerida). Kui teha sist
liiga stigavale, st naha stivakihti voi nahaaluste kudedeni,
ei pruugi protseduur soovitud tulemust anda. Sstitav
maht oleneb sellest, millist korrektsioonitulemust
soovitakse saavutada. Siiski ei ole soovitatav iihe
raviseansi ajal kasutada Uile 3 mL preparaati. Oluline on
mitte tile korrigeerida. Masseerige toodeldud piirkondi
korralikult, et tagada preparaadi htlane jaotumine
korrigeeritaval alal. Tumedate silmaaluste piirkond
tuleb pohjalikult desinfitseerida, eriti oluline on see
lihas- ja rasvkoe alla stistides kokkupuutel luutimbrisega.
Kanuuli kasutamisel on soovitatav seda protseduuri ajal
regulaarselt desinfitseerida, et viltida ravist johtuvat
infektsiooni. Stistide tegemisel tumedate silmaaluste
piirkonnas on vdimalik kasutada mitut tehnikat,
soovitame kahte neist:
-kas viikeste ,pérlite” stistimine noelaga luutimbrise
kohale, veidi kérgemale tumedast rongast, seejarel
laialihoorumine “ja  lthiajaline  massaaz  eel-/
jarelhoolduskreemiga, et toode jaguneks korralikult;
-ststige  kanGdli ~ lineaarse ~ meetodiga.  Noela
sisenemispunkt valitakse tavaliselt silmaaluse ringi
serval sarnaluu kohal; kaniilil sisestatakse siigavamale,
lihas- ja rasvkoe alla, preparaat sistitakse lineaarsel
meetodil kokkupuutel luuga, seejérel masseeritakse
kergelt sisse eel-/jarelhoolduskreemi.
Silmaaluse piirkonna puhul on eriti oluline teha
ststimise ajal kerge alakorrektsioon, kuna toode imab
ajapikku vedelikku.
Patsiendil on soovitatav teha toddeldud piirkonnal
POST PROCEDURE kreemiga igapdevast kerget
massaazi vahemalt kolmel jérgneval paeva, et takistada
IUl;nﬁveiieIiku kogunemist silmade alla.
e

laserhoolduse  voi

Meditsiinitootaja on kohustatud teavitama patsienti
reparaadi  manustamisega  seotud  voimalikest
Grvaltoimetest, mis voivad tekkida kohe peale stistimist

v6i moéne aja méoddudes. Voimalikud kérvaltoimed on

jérgmised (loetelu ei ole ammendav):

-paiksed nahud: poletikuline reaktsioon (erliteem,
turse, siistekoha valulikkus), verevalumid, stigelus,
stistekoha tundlikkuse lthiajaline kadu, varvusmuutus,
madapaised, induratsioon, solmed  (voimalikud
granuloomid);

- Uldndhud: Glitundlikkusest anafiilaktilise
Sokini, implantaadi migratsioon.
Seoses pehmete kudede téiteainetega néopiirkonnas
on teatatud harvadest, aga tosistest korvalndhtudest,
milleks on ajutine voi plsiv ndgemishéire voi pimedus,
naha nekroos ja insult (loetelu ei ole ammendav).

Patsient peab samuti teavitama meditsiinitoGtajat

koikidest ilmnenud eespool nimetamata

korvaltoimetest voi kui korvaltoime on pusinud kauem
kui tiks nadal.

Meditsiinitootaja  teavitab sellest omakorda toote

turustajat esimesel voimalusel.

Noela kinnitamine suistlale

TEOSYAL®  PureSense toodete  optimaalseimaks

kasutamiseks on oluline, et ndela kinnitamisel siistlale

jargitaks joonistel (vt joonised 1-5) kujutatud nelja
sammu. Kui stistimisel on tunda mis tahes takistust voi
survet, l6petage siistimine ja vahetage n?el vélja.

Ettevaatusabinoud kasutamisel

Protseduuri teostaja peab arvestama, et see naha

taitegeel sisaldab lidokaiini. Enne kasutamist kontrollige

toote kolblikkusaega ja pakendi terviklikkust. Arge
kasutage toodet, mille kélblikkusaeg on I6ppenud

voi pakend kahjustatud. Patsienti tuleb hoiatada, et
ta ei tarvitaks sustimisprotseduurile eelneval nadalal
suures koguses E-vitamiini, aspiriini, poletikuvastaseid
ravimeid voi antikoagulante. Patsienti tuleb teavitada
ka sellest, et kaheteistkimne tunni jooksul pérast
stistimist ei ole soovitatav kasutada meigitooteid ja
nadala jooksul parast protseduuri ei tohiks puutuda
kokku ekstreemsete temperatuuridega (tugev kilm,
leili- v6i aurusaun jne). Raviprotseduuri "l6ppedes
tuleb kasutamata toote jadgid kindlasti &ra visata.
Toode on méeldud vaid lihekordseks kasutamiseks.
Korduskasutamise korral ei ole toote steriilsus enam
tagatud ning geel voib olla saastunud, mis vahendab
selle efektiivsust, véi kuivanud, mis raskendab selle
manustamist ndela kaudu. Kasutatud néelad tuleb
kqgr.da selleks ette nahtud konteinerisse.

Sa itamistingimuse

Sailitage toodet temperatuuril 2-25 °C ning kaitske seda
otsese paikesevalguse eest.

Enne kasutamist veenduge, et pakendil ei ole nahtavaid
kahjustusi.

@ Hasznalati utasitas

Leiras
A TEOSYAL® PureSense Redensity 2 keresztkotéses
és nem keresztkotéses hialuronsav-tartalmu, nem
éllati eredetl viszkoelasztikus gél. A gél steril, nem
irogén, attetsz6, és tomegének 0,3%-at érzéstelenitd
atasu lidokain-hidroklorid teszi ki. Minden csomag
két TEOSYAL® PureSense Redensity 2 géllel toltott
fecskend6t tartalmaz. A fecskend6khoz —egy-egy
30G1/2" steril td, illetve két azonositocimke tartozik (az
egyik a paciens példanya, a masikat pedig iktatni kell a
paciens aktdjaban). A fecskendék drtartalma a karton
csomagolasan, illetve magukon a fecskendékon is fel
van tintetve,

Osszetetel

Hialuronsav 15mg
Lidokain-hidroklorid.. ...3Mg
Kiegészit6 foszfatos pufferoldat*, pH 7. .gsad 1 mL

* a foszfatos pufferoldatban talalhaté segédanyagok
a kovetkezdk: a-liponsav, glutation, N-acetil-L-cisztein,
L-arginin, L-izoleucin, L-leucin, L-lizin-monohidrat, glicin,
L-valin, L-treonin, L-prolin, piridoxin-hidroklorid, cink-
acetat-dihidrat, illetve réz-szulfat-pentahidrat.
Javallatok
ATEOSYAL® termékek terapias javallatai:
Helyredllitd mditét, hegek ~okozta bemélyedések
feltdltése, HIV elleni kezelésben részestil6 betegeknél a
lipoatrophia kévetkeztében kialakult volumenhianyok
helyreéllitésa.
ATEOSYAL® termékek esztétikai javallatai:
Aaz 6regedd bér szerkezetének modositasa: helyredllitja
a bér feszességét, kitdlti a szarkaldbakat és rancokat, és
segiti a bor alatti hidratéciot,
A TEOSYAL® PureSense Redensity 2 kisebb szarkaldbak,
fellileti rancok és bér lések rendszeres feltltésére,
illetve az arc és a nyak eloregedett, megereszkede
borfellileteinek korrekcidjéra javallott. A termék ezen
feltil alkalmas a rancok (egyenes és kor alaku), illetve
redok feltoltésére is.
A lidokain hel(i érzéstelenit hatasa csokkenti a kezelés
kozben jelentkez6 féjdalomérzetet.

chanizmus
A TEOSYAL® PureSense Redensity 2 bioldgiai tton
lebomlé  termék, ezért fokozatosan felszivodik.
Viszkoelasztikus  tulajdonsagainak  kdszonhetéen
a TEOSYAL® PureSense Redensity 2 koveti a bdr
korvonalat, egyenletesen toltve ki a megereszkedett és
eloregedett teriileteket, illetve a rancokat és redéket. A
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 termékben talalhato
nem keresztkotéses hialuronsav a gél bomlasa kézben
felszivodik a szévetekben. Ez folyamatosan hidratélja a
bért, és segit hosszu tavon is megdrizni rugalmassagat.
A korrekcio jellegétdl és a kivant hatastol fﬂg?éen a
lehetd legjobb eredmény érdekében t5bb kezelésre is

mivel a termék hidratélé hatésa csak ezutan alakul ki.

Javasolt, hogy a paciens a kezelés utan legalabb 72 6ran

4t naponta kiméletesen masszirozza at a kezelt tertiletet

a beavatkozas utan alkalmazandé POST PROCEDURE

krémmel a nyirokduzzanatok kialakulasanak

megelgzése érdekében.

Mellékhatasok

Az orvosnak tajékoztatnia kell a pacienst a kezelés

esetleges mellékhatésairol, melyek koézvetlenil az

injekciot kovetden, illetve késébb jelentkezhetnek. Ezek

a kovetkezék lehetnek (nem teljes lista):

—Helyi mellékhatéasok: gyulladasos reakciok (pirossag,
©6déma, fajdalom az injekcié helyén), véralafutasok,
viszketés, ideiglenes érzéketlenség az injekcio helyén,
elszinez6dés, talyog, bérkeményedés,” csomoésodas
(mely sarjdaganatot jelezhet).

— Altaldnos mellékhatasok: tulérzékenység, beleértve az
anafilaxias sokkot, illetve az implantatum elmozduldsa.

Az arc teriletén alkalmazott lagyszoveti feltoltd
anyagok intravascularis befecskendezése kapcsan
ritkan eléforduld, de sulyos nemkivanatos eseményekrdl
szamoltak be, koztik &tmeneti vagy maradandé
latasromlasrél vagy vaksagrol, a borszovet elhalasarol
és stroke-rol.

A paciensnek azt is jeleznie kell, ha a fentiektd| eltérs,

illetve egy hétnél tovabb tarté mellékhatasokat észlel.

Ebben az esetben az orvosnak minél hamarabb

tajékoztatnia kell a termék forgalmazojat.

ezése a fecskendobe

A TEOSYAL® PureSense termékek megfelel6 hasznalata

érdekében fontos, hogy a tiit az abrakon (lasd az 1-5.

abrakat) lathato 4 lépés pontos betartasaval helyezze

a fecskenddbe. Ha a befecskendezés soran ellenallast

vagy eltémaédést tapasztal, szakitsa meg a miiveletet, és

8erg’lje kiatdt,
vintézkedések

Az orvosnak figyelembe kell vennie, hogy ez a borfeltolté
termék lidokaint tartalmaz. Hasznalat el6tt ellenérizze
a lejarati datumot és a csomagolas sértetlenségét.
Ne haszndlja a terméket, ha az lejért, illetve, ha a
csomagolas sériilt. Figyelmeztesse a pacienst, hogy a
kezelés el6tt legalabb egy hétig kerilje a nagy adag
E-vitamin, aszpirin, valamint gyulladascsokkenté és
véralvadasgatlo gyogyszerek szedését. Figyelmeztesse a
pacienst, hogy a kezelést kévet6 fél napban Ieheléle? ne
hasznaljon sminket, illetve legaldbb egy hétig keriilje a
szélséseges homérsékleteket (hideg idojaras, szaunazas
sth.). A kezelés végén a megmaradt terméket feltétlendl
artalmatlanitsa. A termék egyszer hasznalatos. A termék
ujrafelhasznalasa esetén a sterilitas nem garantalhato,
illetve a gél elkezdhet lebomlani, csokkentve a termék
hatékonysagat, vagy kiszaradhat, eldugitva a fecskendd
tdjét. A hasznalt tiket erre a célra szolgald taroloban
helyezzeel, . ..

Tarolasi koriilmények

A terméket 2°C és 25°C kozotti

kozvetlen napfén?nél elzarva tarolja.

Hasznalat elott ellendrizze, hogy a termék nem mutatja

sériilés vagy éllapotromlas jeleit.

hémérsékleten,

@Lietoianas instrukcija

Apraksts
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 ir viskoelastigs,
stabilizétas vai nestabilizétas ~hialuronskabes gels,
kas nav dzivnieku izcelsmes produkts. Gels ir sterils,
nepirogéns un caurspidigs, un ta anestezéjosas ipasibas
nosaka ta sastava esosie 0,3 masas procenti lidokaina
hidrohlorida. Katra kastité atrodas divas ar TEOSYAL®
PureSense Redensity 2 piepilditas lirces. Katras lirces
komplekta ieklautas divas sterilas 30G1/2" adatas un
divas izsekojamibas markéjuma etiketes (no kuram
viena tiek nodota pacientam, bet otru arsts uzglaba
pacienta slimibas vésturé). Katras Sirces tilpums ir
noradits uz iepakojuma, ka ari uz pasas slirces.
astavs
Hialuronskabe.

sziikség lehet. Az ismételt (ikségességét a
kezelést végzo szakorvos éllapitja meg.
Ellenjavallatok

ATEOSYAL® PureSense Redensity 2 nem hasznélhato:

—nem bor alatti injekcidkhoz,

- a szemhéjakba fecskendezni tilos,

—peeling, lézeres, illetve ultrahangos bérkezelésekkel
egyidejtileg,

—a kezelend6 terlleten vagy annak kozelében
jelentkezé boérfertézés, bérbetegség vagy gyulladas
esetén,

—hialuronsavval ~ szemben  tulérzékeny,  sulyos
allergidban szenveds, vagy korabban ~ anafilaxias
sokkot kapott ?a'ciensek esetében,

-a lidokainnal és/vagy egyéb aminalapt helyi
P i Y by iy ’\ =

-a paciensnek a foszfatos pufferoldat barmely
segédanyagédval szembeni ismert tulérzékenysége
esetén,

- autoimmun megbetegedésekben szenvedé paciensek
esetében,

- szivbetegségben szenved6 és/vagy szivbetegsés
miatt kezelésben részesiils (példaul bétafblokkolo'k%
betegek esetében;

- hepatocellularis-elégtelenségben - szenveds és/vagK
majbetegségmiatt ~ kezelésben részesiilé betegel
esetében

—a termék bérimplantatumokkal valé esetleges
kélcsénhatasait nem vizsgaltak meg, ezért a TEOSYAL®
PureSense Redensity 2 gélt nem javasolt a kezelt
teriilet kozelében, vagy alatt talalhatd bérimplantatum
helyére fecskendezni,

- terhes vagy szoptato nék, illetve gyermekek kezelésére,

—ha a paciens szemkornyékén zsirlerakodasok (zsirsérv)
talalhato.

—az érrendszerbe fecskendezni tilos.

- A sportolok figyelmét fel kell hivni arra, hogy a
termék hatdanyaga pozitiv eredményt mutathat a
%oppinlg,tes;tekin. ,

Adagolas és alkalmazas
A TEOSYAL® PureSense Redensity Il terméket kizarolag
a rancfeltoltési  technikdkban jaratos, képesitett
szakorvosok hasznalhatjak. A kezelés me%kezde’se elétt
alaposan meg kell vizsgalni a paciens kortérténetét,
illetve tajékoztatni kell” a pacienst kezelés vérhato
eredményérél és a lehetséges nem kivanatos
mellékhatasokrol. Alaposan fertGtlenitse a kezelendé
teriiletet. Javasoljuk, hogy a befecskendezéshez a
mellékelt tiiket haszndlja. Az injekcios technikét a
kezelést végzé szakorvosnak keIH megvalasztania. A
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 gélt a bér kozépsé
rétegébe kell fecskendezni ™ a ~korrigalni  kivant,
megereszkedett bérfeliilet és/vagy mélyedés helyén. A
kezelés kevésbé lesz hatédsos, ha az anyagot tdl mélyre,
a bér alsé rétegébe, illetve a bér alatti szovetekbe
fecskendezik. A befecskendezett mennyiség a kezelés
jellegétdl fugg. Javasoljuk, hogy egy kezelésenként
ne fecskendezzen be 3'ml-nél nagyobb mennyiséget.
Fontos, hogy ne korrigaljon tul. Alaposan masszirozza
meg a kezelt terlletet termék  egyenletes
eloszlataséhoz. A szemkornyéki injekcidkhoz rendkiviil
alapos fertétlenités sziikséges, kiilonésen, ha az anyagot
a csonthdrtyaval érintkez6 zsir- és izomszovetbe
fecskendezi. Ha kaniilt alkalmaz, javasoljuk, hogy az
iatrogén fert6zések elkeriilése érdekében rendszeresen
fertétlenitse azt. A szemkornyéki injekcidkhoz tobb
technika is alkalmazhatd, azonban a kovetkezéket
javasoljuk:

Ha a tlit a csonthartya alatti papulakba szirja a szem

vonala alatt, a termék megfelel6 eloszlatasahoz dvatosan

masszirozza at a megfelelé krémmel a bérfeliiletet.

Ha a terméket kandillel fecskendezi be: A kaniilt az

arccsont szintjétdl, a szem korvonala felé vezesse be.

Vezesse a kantilt a zsir-izom szévet ala, majd visszafelé

huzva fecskendezze be a terméket, végil pedig

masszirozza &t az arcbért kezelés uténi krémmel.

Kilénosen fontos, hogy a szemkornyéken kevesebb

anyagot alkalmazzon a korrekciéhoz az injekcié soran,

Lidokaina hidrohlorids...

Pievienotais fosfata buferskidums*, pH 7,3 3

*konkrétas paligvielas, kas ietilpst pievienotaja fosfata

buferskiduma, ir alfa-liposkabe, glutations, N-acetil-

L-cisteins, L-arginins, L-izoleicins, L-leicins, L-lizina

monohidrats, glicins, L-valins, L-treonins, L-prolins,

piridoksina hidrohlorids, cinka acetata dihidrats un vara
sulfata pentahidrats.

ndikacijas
TEOSYAL® preparatu terapeitiskas indikacijas:
Rekonstruktiva kirurgija: rétu atstato iedobumu
aizpildisana, lipoatrofijas rezultata zaudéta apjoma
atjaunosana HIV slimniekiem.
TEOSYAL® preparatu estétiskas indikacijas:
Nobriedusas adas struktaras parveidosana: apjoma
atjaunosana, adas iedobumu un grumbu izlidzinasana,
adas hidratacijas atjaunosana.
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 ir paredzéts
vienmérigai siku kruncinu, virspuséju grumbu, smalku
grumbu un adas rievu izlidzinasanai, ka ari savitusas
un novecojusas sejas adas, kakla un dekolté zonas
korekcijai. Tas paredzéts ari grumbu un adas kroku
izlidzinasanai (ieskaitot lokus zem acim).

Lidokains ir lokalas iedarbibas anestézijas lidzeklis, kas
aredzéts sapju sajdtas mazinasanai.

edarbibas veids
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 ir preparats, kas
biologiski noardas un ar laiku uzsticas. Savu izteikto
viskoelastigo  ipasibu dé] TEOSYAL® PureSense
Redensity 2 palielina apjomu, vienmérigi pielagojoties
dabiskajam adas reljefam, lai korigétu apjoma zudumu
savitusas vai nobriedudas adas zonas un izlidzinatu
kruncinas_un grumbas. Nestabilizéta hialuronskabe,
ko satur TEOSYAL® PureSense Redensity 2, preparata
uzstksanas laika izplatas adas audos. gi Tpasiba_lauj
uzturét optimalu dermas hidrataciju un nodrosinat
ilgstosu adas elastiguma uzlabo3anos. Atkariba no
veicamajam korekcijam un vélamajiem rezultatiem
var bt vajadzigs viens vai vairaki arstésanas seansi, lai
panaktu optimalu rezultatu — to novérté par arstésanu
atbildigais specialists.

Kontrindikacijas

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 nedrikst lietot:

- citam injekcijam, kas nav injekcijas derma;

-apvienojuma ar pilingu un arstésanu ar lazeru vai
ultraskanu;

-ja pacientam ir adas slimibas, iekaisums vai infekcija
apstradajamaja zona vai $is zonas tuvuma;

-ja pacientam ir zinama paaugstinata jatiba pret
hialuronskabi un anamneézé — smaga alergiska

reakcija pret hialuronskabi vai anafilaktiskais 3oks;

-ja i ir zinama inata jatiba pret
idokainu un/vai amidu tipa lokalas anestézijas
lidzekliem;

-ja pacientam ir zinama paaugstinata jutiba pret kadu
no pievienota fosfata buferdkiduma paligvielam;

-autoimanu slimibu gadijumos;

- sirds slimibu gadijumos un/vai tad, ja tiek arstétas sirds
slimibas (ar beta blokatoriem);

- hepatocelularas mazspéjas gadijuma un/vai tad, ja
pacientam tiek arstéta kada agnu slimiba;

-TEOSYAL® PureSense Redensity 2 nav ieteicams injicét
zonas, kuras jau ir injicéti citi izlidzinosie preparati, jo
ir iespéjama mijiedarbiba ar Siem preparatiem, kas vél
nav izpétita;

- gratniecém, ar krati barojosam matém un bérniem;

- pacientiem, kam ir loki zem acim (izveidojusies
taukaudu triice).

Neinjicét asinsvados.

Neinjicét plakstinos.

Sportisti jabridina par to, ka 3is preparats satur aktivo

vielu, kas var uzradit pozitivu narkotiku testa rezultatu.
evas un lietosanas veids

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 drikst injicét arsti,

kas apmaciti adas izlidzinasanas preparatu injicésanas

metozu izmantosana. Pirms arstésanas nepieciesams
izvaicat pacientu par vina slimibas vésturi, informét par

paredzamajiem arstésanas rezultatiem un iespéjamam
nevélamam blakusparadibam. Apstradajamas’ zonas
rapigi  jadezinfice. Injekcijai jaizmanto = adatas, kas
atrodas kastité. Injekcijas metodes izvéle ir par arstésanu
atbildiga specialista zina. TEOSYAL® PureSense Redensity
2 injicé dermas vidéja slani savitusas adas un/vai adas
iedobumu zonas, kam nepieciesama korekcija. Ja
injekcci{'a tiek veikta parak dzilj, t. i, dermas dzilaja slani vai
as audos, korekcija var nesniegt vélamo rezultatu.

zema:
Injicéjamais preparata daudzums atkarigs no veicamo
korekciju anoma, tacu viena seansa nav ieteicams
injicét vairak ka 3 ml preparata. Svarigi ir atturéties no
parmérigas korekcijas veikdanas. Apstradatas zonas
piesardzigi maseét, lai nodro3inatu vienmeérigu preparata
izplatisanos korigétajas zonas. Injicgjot preparatu lokos
zem acim, obligati javeic rapiga dezinfekcija, it ipasi tad,
injekcija tiek izdarita zem muskulu un taukaudu slana
tiesa kaula pléves tuvuma. Lietojot kanulu, ieteicams
to regulari dezinficét visa procesa laika, lai izvairitos no
jatrogénas infekcijas.

Injicgjot preparatu lokos zem acim, iesp&jams izmantot

vairakas metodes, tomér ieteicamas ir divas no tam:

-vai nu injekcija ar adatu papulas slani tiesi pirms kaula
pléves, nedaudz zem loka linijas, péc tam izlidzinot
preparatu un atri iemaséjot to ar krému Pre-post, lai
panaktu pareizu preparata izplatisanos;

- vai arf izlidzinosa injekcija ar kanulu: iedurt adatu zem
acs esosaja loka linija vaigu kaulu limeni, ievadit kanulu
dzilajos audos zem muskulu un taukaudu slana, ievadit
preparatu lidz kaula pléves limenim, aizpildot grumbu,

atri iemasét ar krému Pre-post.

&jot lokos zem acim, ir ipasi svarigi injekcijas laika
ngvei.kt pilnigu korekciju, jo preparats péc tam piesaista
adeni.

Lai ierobezotu limfas uztdkuma rasanos, pacientam

jaiesaka vismaz 3 dienas veikt vieglu 3is zonas masazu

Vi ni,l( reizi die_né_alr)krému POST PROCEDURE.

Blakusparadibas

Arstam jainformé pacients, ka ir iespéjamas ar $i

preparata ievadisanu saistitas blakusparadibas, kas var

paradities talit péc injekcijas vai ari vélak, tostarp, tacu
ne tikai:

-lokalas izpausmes: iekaisuma reakcijas (eritéma, tiska,
sapes injekcijas vieta), asinsizplidumi, nieze, parejoss
jatibas zudums ap injekcijas zonu, dishromija, abscesi,
sacietéjumi, mezglveida uzaugumi (iespéjamas
granulomas);

- visparéjas izpausmes: péksna hipersensitivitate, kas
var pariet anafilaktiskaja Soka, injicéta preparata
parvietosanas.

Ir zinots par tadam reti sastopamam, tau nopietnam

blakusparadibam ka islaicigu vai pastavigu redzes

L)asliktinééanos vai aklumu, adas nekrozi un insultu,
as saistitas ar miksto audu izlidzinasanas preparatu

intravaskularu injicésanu seja.

Bez tam pacients informé arstu ari par jebkuru citu

blakusparadibu, kas nav minéta ieprieks teksta vai ari

ilgst vairak par nedélu.

Savukart arsts péc iespéjas drizak informé preparata

izplatitaju. | | . e .

datas pievienosana lircei

Lai nodrosinatu optimalu TEOSYAL® PureSense
preparatu_izmantosanu, svarigi adatu Slircei pievienot
atbilstosi cetriem shéma noraditajiem posmiem (skatit
1.-5. at . Ja injekcijas laika jatams nosprostojums
vai spiediens, injekcija jr japartrauc un janomaina adata.
Piesardziba lietosana
Arstam janem véra, ka sis adas izlidzinasanas preparats
satur lidokainu. Pirms lietodanas parbaudit deriguma
terminu un iepakojuma veselumu. Neizmantot, ja
deriiltjma termin3 ir beidzies vai iepakojums ir bojats.
leteikt pacientam nedé|u pirms injekcijas seansa nelietot
lielas E vitamina devas, aspirinu, pretiekaisuma lidzek|us
vai antikoagulantus. leteikt pacientam divpadsmit
stundas péc injekcijas nelietot grimu un nedélu péc
arstésanas izvairities no krasam temperattras mainam
(stipra sala, saunas u.tml.). Arstésanas seansa_beigas
obligati jaizmet viss neizmantotais preparats. Si ierice
ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Atkartotas
lietosanas gadijuma nav iespéjams nodrosinat tas
sterilitati. Gels var sabojaties, tadéjadi samazinas ta
efektivitate, ka ari sazat, apgratinot ta injicésanu caur
adatu. lzmantotas adatas izmest atbilstosa tvertné.

Uzglabasanas nosacyjumi

Uzglabat temperatara no” 2°C lidz 25°C, sargat no

tieSiem saules stariem.

Pirms lietoSanas parliecinaties, vai iepakojumam nav

redzamas bojajuma pazimes.

@Naudojimo instrukcija

Aprasymas
JTEOSYAL® PureSense Redensity 2" yra viskoelastinis
negyvanineés kilmés hialurono rigsties (su kryzminémis
jungtimis ir be kryzminiy jungciy) gelis. Sis gelis yra
sterilus, apirogeninis, skaidrus, kurio 0.3 proc. mases
sudaro lidokaino hidrochloridas, naudojamas dél
nuskausminamojo poveikio. Kiekvienoje deézutéje yra
po du ,TEOSYAL® PureSense Redensity 2“ pripildytus
svirkstus. Kiekvienam 3virkstui tiekiama po dvi sterilias
adatas 30G1/2" ir atsekamumo etiketés (viena jy
duodama pacientui, o kitg gydytojas saugo kartu su
kitais paciento medicininiais dokumentais). Kiekvieno
Svirksto taris nurodytas ant kartoninés pakuotés ir ant
aties Svirksto.
étis
Hialurono ragsti
Lidokaino chlorhi
Fosfatinis buferinis tirpalas su pagalbinémis
medziagomis* pH 7.3 .kiekio uztenka 1 mL
* fosfatinio buferi palo pagalbinés medziagos:
alfa-lipoiné ragstis, glutationas, N-acetil-L-cisteinas,
L-argininas, L-izoleucinas, L-leucinas, L-lizino
monohidratas, glicinas, L-valinas, L-treoninas, L-prolinas,
piridoksino chlorhidratas, cinko acetato dihidratas ir
varig ﬁentahidrato sulfatas.
Indikacijos
Gydymo ,TEOSYAL®" preparatais indikacijos yra:
Rekonstrukciné chirurgija, randy Zymiy uZpildymas,
dél lipoatrofijos prarastos veido apimties atkarimas
pacientams, gydomiems dél ZIV.
Estetinés ,TEOSYAL®" preparaty naudojimo indikacijos

yra:

13 dalies pakeisti brandzios odos strukttira: atkurti apimtj,
uzpildyti odos rauksles ir klostes, atkurti odos drégmés
pusiausvyrg

JJEOSYAL® PureSense Redensity 2 uzpildas islyginti
vidutines ir pavirsines rauksles, smulkias rauksleles ir
odos klosteles, koreguoti dél issauséjimo suglebusia ar
dél senéjimo tonusg praradusig veido, kaklo ir iskirptes
srities oda. Siuo preparatu taip pat uzpildomos gilios
rauksles ir klostés (jskaitant paakiy rauksles ir jdubusius
paakius).

Lidokainas yra vietinis anestetikas, greitai malsinantis

15mg
3mg

skausma. .

Veikimo mechanizmas

,TEOSYAL® PureSense Redensity 2” uzpildas organizme
biologiskai suyra ir pamazu rezorbuojasi. Dél ypatingy
viskoelastiniy savybiy ,TEOSYAL® PureSense Redensity
2" uzpildas padidina apimtj, tolygiai ir vienodai prisitaiko
prie nataraliy odos kontiry, taip koreguodamas
deél issauséjimo suglebusia ar dél senéjimo tonusa
praradusia oda ir uzpildydamas rauksles. ,TEOSYAL®
PureSense Redensity 2” uzpildo sudétyje esanti
hialurono ragstis be kryzminiy jungciy rezorbuojasi
tolygiai ir ilgai islieka odos audiniuose. Dél Sios savybés
uzpildas padeda islaikyti dermoje optimaly drégmes lygj
irilgalaikj odos elastinguma. Atsizvelgdamas j korekcijos
pobudj ir siekiama rezultata, procedras atliekantis
gydytojas sprendzia, kiek reikia injekcijy: vienos ar
daugiau.,

Kontraindikacijos

JTEOSYAL® PureSense Redensity 2" preparato negalima
naudoti:

-injekcijoms ne j derma,

- Negalima preparato 3virksti j akiy vokus- derinant su
cheminio veido 3veitimo, gydymo lazeriu ar ultragarsu
procedaromis,

-jeigu pacientas serga odos ar uzdegimine liga arba
Jeigu numatoma injekijos vieta ar Salia jos esanti zona
yra paveikta infekcijos,

-Jjeigu zinoma, kad paciento jautrumas hialurono
ragsciai yra padidéjes, anksciau jam buvo pasireiskusi
sunki alergijos forma arba anafilaksinis Sokas,

- jeigu yra padidéje: i j
ar kitiems amidy grupés anestetikams,

-jeigu Zinoma, kad pacientas jautrumas vienai i$
fosfatinio buferinio tirpalo pagalbiniy medziagy yra
padidéjes,

- Jeigu pacientas serga autoimuninémis ligomis,

-Jjeigu pacientas serga Sirdies ligomis ir (arba) yra
gydomas dél sirdies ligy vaistais (betablokatoriais),

—jei%u pacientas serga kepeny nepakankamumu ir
(arba) gydosi kepeny liga

-kadangi preparato TEOSYAL® PureSense Redensity
2 saveika su kitais injekciniais uzpildais néra istirta,
nerekomenduojama naudoti $io preparato toje vietoje
ar netoli tos vietos, kur yra kity uzpildy,

- nés¢ioms ar maitinan¢ioms moterims ir vaikams,

- pacientams, kuriy paakiuose yra maiseliai (riebalinio
audinio isvarza).

Negalima preparato 3virksti j kraujagysles,

Butina jspéti sportininkus, kad Sio produkto sudétyje

yra veikliosios medziagos, dél kurios gali bati gautas

teigiamas antidopingo testas.

Dozavimas ir nau lojJimas

,JEOSYAL®  PureSense " Redensity 2" preparato

injekcijas gali atlikti tik kvalifikuoti” specialistai, jvalde

rauksles uzpildanciy preparaty injekcijy technikas.

Pries procedira batina is paciento suzinoti apie jo

ankstesnius susirgimus, informuoti jj apie numatomus

procediros rezultatus ir galima nepageidaujama
poveikj. Koreguotinos zonos turi bati tinkamai
dezinfekuotos. Rekomenduojama injekcijoms naudoti
pakuotéje tiekiamas adatas. Preparato leidimo technika
savo nuozilra pasirenka uz procedaras atliekantis

specialistas. ~,TEOSYAL® PureSense Redensity 2"

preparatas leidziamas | vidurinj dermos sluoksnj

norimame pakoreguoti sugflebusios odosplote ir (arba)
odos klostéje. Jeigu uzpildo bus j3virksta per giliai,

t.y. j gilyjj dermos sluoksnj ar poodinius audinius, bus

gautas menkesnis korekcijos efektas. Uzpildo kiekis

pasirenkamas atsizvelgiant j numatomos korekcijos
pobudi. Vis délto rekomenduojama vienos procedtros
metu suleisti ne daugiau kaip 3mL preparato.

Svarbu nedaryti per didelés korekcijos. Po injekcijos

reikia gerai pamasazuoti koreguojama vieta, kad

uzpildas pasis| irstytql tolygiai. Paakiy sritj butina gerai
dezinfekuoti, ypa¢ atliekant injekcijg po raumenimis ir
riebaliniais audiniais prie pat antkaulio. Jeigu naudojama
kanulé, rekomenduojama procedros metu jg re?u iariai
dezinfekuoti, kad buty iSvengta jatrogeninés infekcijos.

Injekcija j paakiy zong gali buti atliekama jvairiais budais,

bet rekomenduojama taikyti du:

- arba leisti adata vir$ antkaulio, Siek tiek Zemiau paakiy
linijos, po to paskirstyti ir trumpai pamasazuoti su Pre-
Post kremu, kad uzpildas atsidurty tinkamoje vietoje.

-arba leisti kaniule ja traukiant atgal: Pirmiausia adata
praduriama angelé dazniausiai “paakio linijoje ties
skruostikauliu; kaniulé jkisama giliai, po raumenimis
ir riebaliniu audiniu, preparatas leidziamas traukiant
atgal squta/je su kaulu, trumpai pamasazuojama su
,Pre-Post” kremu.

Labai svarbu paakiy korekcijg uzpildu atlikti Siek tiek

mazesne nei numatomas galutinis efektas, nes véliau

dar vyksta hidratacija.

Pacientui rekomenduojama ne trumpiau kaip 72 val.

laikotarpiu kasdien Svelniai masazuoti koreguotg zong

naudojant, POST PROCEDURE” kremg, kad nesusidaryty
limfos majselis.

Salutinis poveikis

Gydytojas turi informuoti pacients, kad esama

potencialaus 3alutinio poveikio, susijusio su $io uzpildo

naudojimu, ir kad jis gali pasireiksti iskart po injekcijos
arba po kurio laiko. Gali pasireiksti (sarasas neissamus):

-Vietinis poveikis: uzdegiminé reakcija (Earaudimas,
pabrinkimas, skausmas injekcijos vietoje), kraujosruva,
niezulys, laikinas injekcijos vietos nejautrumas,
dischromija, puliavimas, sukietéjimas, mazgeliai (gali
bati granulomos).

- Bendrasis poveikis: staiga stipriai padidéjes jautrumas,
galimas net anafilaksinis $okas, uzpildo migravimas.

Buvo pranesta apie reta, bet sunky 3alutinj poveikj,

siejama su minkstyjy audiniy uzpildy injekcijomis j veido

kraujagysles, kuris apima laiking arba nuolatinj regéjimo
pazeidimg arba netekima, odos nekroze ir insulta.

Apie bet kokj pirmiau nenurodyta arba ilgiau nei savaite

trunkantj salutinj poveikj pacientas taip pat turi pranesti

gydytojui.
ydytojas, savo ruoztu, apie tai kuo skubiau informuoja

Rggukto platiniofs. o

Adatos tvirtinimas prie Svirksto

Norint , kad ,TEOSYAL® PureSense” preparatas baty

tinkamai jleistas, labai svarbu teisingai pritvirtinti adatg

prie 3virksto, atliekant 4 schemoje parodytus veiksmus

(zr. 1-5 pav.). Jeigu injekcijos metu pastebite, kad

preparatg sunku iSstumti, nustokite leisti ir pakeiskite

adata. ) .
Atsargumo riemones
Gydytojas turi jvertinti tai, kad Siame odos uzpilde yra
lidokaino. Pries naudodami patikrinkite, ar preparato
pakuoté nepazeista ir ar nepasibaiges galiojimo laikas.
Nenaudokite preparato, jeigu galiojimo laikas pasibaiges
arba pakuoté pazeista. Patarkite pacientui, kad savaite
iki injekcijos procediros nustoty vartoti vitaming E
didelemis” dozémis, aspiring, vaistus nuo uzdegimo ir
kraujo kre§?‘imzi(maiinanéius vaistus. Rekomenduokite
pacientui dvylika valandy iki injekcijos nenaudoti
dekoratyvinés kosmetikos ir savaite po gydymo nebati
ekstremalios temperaturos aplinkoje (dideliame 3altyje,
saunoje ir pan.). Baigus gydymo seansa batina ismesti
visus nepanaudotus preparato likucius. Si  priemoné
yra vienkartinio naudojimo. Naudoﬂ'ant pakartotinai,
rarandama sterilumo garantija, gali pablogéti gelio
okybe ir dél to sumazéti veiksmingumas, gelis gali
netekti drégmés ir dél to pasunkéti jo praeinamumas
Eer adatq. Panaudotas adatas reikia iSmesti j specialius
Lon'tli:?erius. I
alKymo s [}
Laikyti 2-25 ‘%ytgmperaturoje, atokiai nuo tiesioginiy
saules spinduliy.
Pries naudojantis reikia jsitikinti, kad matomy pakuotés
pazeidimo pozymiy néra.

Instructiuni de utilizare
Descri
T

ere

EOSYAL® PureSense Redensity 2 este un gel viscoelastic
de acid hialuronic sub forma reticulata si nereticulata si
de origine nonanimala. Acest gel este steril, apirogen,
transparent si contine 0.3 % din masa clorhidrat de
lidocaing, pentru efectul sau anesteziant. Fiecare cutie
contine doua seringi umplute in prealabil cu TEOSYAL®
PureSense Redensity 2. Pentru fiecare seringd, cutia
contine doua ace sterile de 30G1/2" si doua etichete de
trasabilitate (una se inmaneaza pacientului, iar cealalta
se pastreaza de catre medic in dosarul pacientului).
Volumul fiecérei seringi este indicat pe cutia de carton,
%recum si pe fiecare seringa.

ompozitie
Acid hialuronic

Tampon fosfat suplimel
qgsp (lingurita-masura) 1mL
* ‘excipientii specifici prezenti in tamponul fosfat
suplimentat sunt: acid alfa-lipoic, glutation, N-aceti
L-cisteind, L-argining, L-izoleucing, ~L-leucina,
monohidrat, glicing, L-valind, L-treonina, L-proling,
clorhidrat de piridoxing, acetat de zinc dihidrat si sulfat
de cupru pentahidrat.

Indicatii

Indicatiife terapeutice ale produselor TEOSYAL®:

Chirurgie  reconstructiva, umplerea depresiunilor

cauzate de cicatrice, reconstructia volumelor pierdute

prin lipoatrofie la pacienti care urmeaza tratament
pentru HIV.

Indicatiile estetice ale produselor TEOSYAL®:

Modificarea structurii pielii mature: refacerea volumelor,

umplerea ridurilor si a pliurilor pielii, restabilirea

hidratarii cutanate.

Implantul TEOSYAL® PureSense Redensity 2 este indicat

pentru umplerea uniforma a liniilor fine, a ridurilor

superficiale, a ridurilor fine si a fisurilor in piele, precum si
pentru corectarea zonelor ofilite sau marcate de semne
de imbiétranire ale pielii fetei, gatului si decolteului. Este,

de asemenea, indicat pentru umplerea ridurilor si a

pliurilor pielii (inclusiv cearcane circulare).

Lidocaina este un anestezic local destinat reducerii

senzatiei de durere.

[o] e actiune

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 este un implant
biodegradabil care se resoarbe treptat in timp. Gratie
proprietatilor  viscoelastice  specifice, ~ TEOSYAL®
PureSense Redensity 2 creeaza un volum care se
adapteaza in mod regulat si uniform reliefului natural
al pielii pentru a corecta pierderea densitatii din
zonele ofilite sau marcate de semne de imbatranire
si pentru a umple liniile si ridurile. Acidul hialuronic
nereticulat continut in TEOSYAL® PureSense Redensity
2 se distribuie in tesuturile cutanate in cursul resorbtiei
implantului. Aceasta caracteristica permite mentinerea
unei hidratari optime la nivelul dermei si 0 imbunatatire
durabild a elasticitatii pielii. In functie de corectarile de
efectuat si de rezultatele de obtinut, pot fi necesare una
sau mai multe sedinte de tratament pentru rezultate
optime, aceasta ramanand la aprecierea specialistului
care aplica tratamentul.

Contraindicatii

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 nu trebuie utilizat:

- pentru alte injectii decét cele intradermice,

-in asociere cu un peeling, un tratament cu laser sau pe
baza de ultrasunete,

-daca pacientul suferd de afec‘iuni cutanate, de
inflamatie sau de infectie la nivelul zonei de tratat sau
in apropierea acesteia,

-in cazul pacientilor care prezintad hipersensibilitate
cunoscuta la acidul hialuronic, cu antecedente de
alergii severe sau de soc anafilactic,

-in caz de hi ala

i/sau anestezice locale de tip amida,

- la pacientii care prezinta hipersensibilitate cunoscuta la
unul dintre excipientii tamponului fosfat suplimentat,

- la pacientii care sufera de boli autoimune,

- in cazul pacientilor cu boli cardiace si/sau care urmeaza
tratament pentru boli cardiace (beta-blocante),

-in cazul persoanelor care prezintd insuficiente
hei:atocelulare si/sau care urmeaza tratamente pentru
boli hepatice,

-intrucat interactiunile cu alte implanturi de umplere
nu au fost studiate, nu se recomanda injectarea de
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 in acele zone unde
exista alte implanturi de umplere, in perimetrul sau in
zona de injectat,

-la femeile insarcinate, care aldpteaza sau la copii,

-la pacientii care prezinta cearcane cu pungi (existenta
unei hernii de grasime orbitale),

Nu injectati in vase sanguine.

Nu injectati in pleoape.

Sportivii vor trebui avertizati ca acest produs contine o

Icompolmentégctivé care poate induce o reactie pozitiva

a testele antidopaj. L.
Posoiogle s? mod de administrare
Injectia cu TEOSYAL® PureSense Redensity 2 trebuie
efectuata de personal calificat in tehnicile de injectare a
produselor de umplere a ridurilor. Inainte de inceperea
tratamentului este necesar sa se discute cu pacientul
despre istoricul sau medical; acesta trebuie informat
cu privire la rezultatele previzibile ale tratamentului
si la potentialele efecte secundare. Dezinfectati bine
zonele care trebuie corectate. Se recomanda injectarea
cu ajutorul acelor furnizate in cutie. Alegerea metodei
de injectare este la latitudinea specialistului care
administreaza  tratamentul. TEOSYAL®  PureSense
Redensity 2 se injecteaza in derma medie, la nivelul
zonelor ofilite si/sau al depresiunii cutanate care trebuie
corectate. Daca injectia este efectuata la nivel prea
profund, cu alte cuvinte la nivelul dermei profunde sau
in tesuturile subcutanate, corectarea nu va avea efectul
scontat. Volumul de injectat depinde de corectdrile
care trebuie efectuate. Se recomanda totusi sa nu se
as a i Este important sa nu
supracorectati. Masati cu grija zonele tratate pentru a
asigura repartizarea uniforma a produsului in zonele
corectate. Pentru zona cu cearcane, este obligatorie o
dezinfectare riguroas, in special pentru o injectie sub
pachetul musculo-adipos, in contact cu periostul. In
cazul utilizarii unei canule, se recomanda dezinfectarea
periodica a acesteia in timpul interventiei, pentru a se
evita infectia iatrogena.

In ce priveste injectarea cearcanelor, existd mai multe

tehnici, dar se recomanda doua:

- Fie injectia cu ac in papulele supra-periostale, usor sub
linia cercului, apoi intindere si masaj scurt cu crema Pre-
post pentru a putea amplasa corect produsul.

-Fie injectia cu canula in retragere: Efectuarea unui

unct de intrare cu un ac, in general pe linia cercului,
a nivelul pometilor; introducerea canulei in plan
profund, sub pachetul musculo-adipos, depozitarea
prin retragere a produsului in contact cu osul si masaj
scurt cu crema Pre-post.

Este deosebit de important pentru zona cearcanelor sa

se efectueze subcorectarea usoara in timpul injectiei,

datorita hidratarii ulterioare a produsului.

Se recomanda pacientului sa efectueze in fiecare zi, timp

de cel putin 72 h, un masaj usor in zona tratata cu crema

POST PROCEDURE pentru a limita formarea unei pungi

Ierfatic&

Efecte secundare

Specialistul trebuie sa informeze pacientul cu privire

la posibilele efecte secundare legate de implantarea

acestui dispozitiv care survin imediat dupa injectare sau
ulterior. Intre acestea se numara (listd neexhaustiva):

- Manifestari locale: reactii inflamatorii (eritem, edem,
durere in punctul injectiei), hematoame, mancarime,
pierdere temporara a sensibilitatii la nivelul zonei
injectate, discromie, abcese, intarirea pielii la nivel local,
noduli (care pot fi granuloame).

- Manifestari generale: hipersensibilitate imediata care
poate conduce la soc anafilactic, migrarea implantului.

Au fost raportate reactii adverse rare dar severe, asociate

cu injectarea intravasculara de agenti de umplere

a_tesuturilor moi la nivelul fetei, acestea incluzand
afectarea temporard sau permanenta a vederii sau
orbire, necroza pielii si accidentul vascular cerebral.

Pacientul trebuie de asemenea sa fii semnaleze

specialistului orice efect secundar diferit de cele descrise

anterior sau care persista mai mult de o saptamana.

La randul sdu, specialistul va informa distribuitorul

produs%lfiin cel mai scurttimp.,

Asamblarea aculuila seringa

Pentru o manipulare optima a produselor TEOSYAL®

PureSense, este important ca acul sa fie fixat la seringa

conform celor 4 etape mentionate in scheme (vezi

figurile 1 la 5). In cazul unei senzatii de obstructie sau de
presiune in cursul injectarii, opriti injectarea si schimbati

acul. oo n e

Precautii in utilizare

Specialistul va trebui sa ia in considerare prezenta
lidocainei in acest produs de umplere dermica. Verificati
data de expirare si integritatea ambalajului inainte de
folosire. Nu folositi produsul daca data de expirare este
depasitd sau daca ambalajul este deteriorat. Pacientul
trebuie sfatuit sa nu ia, timp de o saptamana inainte de
sedinta de injectare, vitamina E in doza mare, aspirina,
antiinflamatoare sau anticoagulante. Recomandati
pacientului sa nu se machieze timp de 12 ore dupa

injectie si sa nu se expuna la temperaturi extreme (frig
intens, saund etc.) timp de o sdptamana dupa tratament.
La sfarsitul sedintei de tratament, este absolut necesar
sa aruncati restul de produs neutilizat. Acest dispozitiv
este de unica folosinta. In caz de reutilizare, caracterul
sau steril nu mai este garantat. Gelul poate fi deteriorat
ceea ce reduce din eficienta sa; gelul se poate usca
impiedicand extrudarea sa prin ac. Aruncati acele
folosite in colectqare corespunzatoare.

nditii de pastrare
Depozitati la o temperatura de 2°C - 25°C, ferit de lumina
directd a soarelui.
Tnainte de utilizare asigurati-vd cd nu existd semne
vizibile de deteriorare a ambalajului.

@Na’vod na pouzitie

Ogls
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 je viskzno-elasticky
€l zo zosiefovanej aj nezosietovanej kyseliny
yalurénovej nezivocisneho pévodu. Tento gél je
sterilny, apyrogénny, priehladny, s obsahom 0,3
hmotnostnych % lidokain hydrochloridu, ktory mu
dodava anestetické vlastnosti. Kazda skatula obsahuje
dve injekéné striekacky vopred naplnené produktom
TEOSYAL® PureSense Redensity 2. Na kazdu injekén
striekacku st v $katuli pripravené dve sterilné injekéné
ihly 30G1/2" adva stitky vysledovatelnosti (jeden
Stitok dostane pacient a druhy zostane v zdravotnych
zaznamoch pacienta u lekara). Objem kazdej injekcnej
striekacky je uvedeny na 3katuli, ako aj na kazdej
iniek;nej.striekaéke.
Zlozeni

Lidokain hydrochlori
Doplneny fosfatovy pufer* pH 7,
* konkrétne pomocné latky
fosfatovom pufri st kyselina alfa-lipoova, glutation,
N-acetyl-L-cystein, ~L-arginin, L-izoleucin, ~L-leucin,
L-lyzin-'monohydrat, glycin, L-valin, L-treonin, L-prolin,
pyridoxin hydrochlorid, dihydrat octanu zinocnatého a
i)em,ahyd[a't siranu mednatého.

ndika

Terapeutické indikacie produktov TEOSYAL®:
Rekonstrukéna chirurgia: vyplnenie stép po zjazveni,
rekonstrukcia stratenych obelemovvdésledku lipoatrofie
u pacientov liecenych na HIV.

Estetické indikacie produktov TEOSYAL®:

Uprava struktury zrelej pleti: obnova objemu, vyplnenie

koznych poklesov a vrasok, obnova hydratacie pokozky.

Implantdt TEOSYAL® PureSense "Redensity 2 je

indikovany na rovnomerné vyplianie drobnych vrasok,

povrchovych vrésok, jemnych vrasok a koznych zahybov

a na korekciu ochabnutych miest a znakov starnutia

tvére, krku a dekoltu. Je indikovany aj na vyplnenie

vrasok a koznych zahybov (vratane kruhov pod ocami).

Lidokain je lokélne anestetikum uréené na znizenie

vnimania bolesti.

Mechanizmus ucinku

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 je biologicky

odbﬂratel‘rg/ implantét, ktory sa postupne casom

vstrebe. Vdaka svojim osobitym viskézno-elastickym
vlastnostiam TEOSYAL® PureSense Redensity 2 vytvara
objem, ktory sa rovhomerne a jednotne prisposobuje

Erirodzen’m ¢rtam pokozky a koriguje stratu hustoty
oze v oblastiach, ktoré st ochabnuté alebo poznacené

zndmkami starnutia, a vyplia vrasky. Nezosietovana

kyselina hyalurénova obsiahnuta v TEOSYAL® PureSense

Redensity 2 prenika v priebehu vstrebavania implantatu

do kozného tkaniva. Tato charakteristika umoziuje

udrziavat optimalnu rover hydratacie kozného tkaniva

a vedie kdlhotrvajucemu zlepseniu elasticity koze.

Podla planovanych korekcii a vysledkov, ktoré sa maji

dosiahnut, bude na zdklade postdenia odborného

lekara, ktory bude o3etrenie vykonavat, na dosiahnutie
optimélneho vysledku potrebné jedno alebo viacero
osetreni. |

Kontraindikacie

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 sa nesmie pouzivat:

- na iné ako intradermalne injektovanie,

- v kombinécii s peelingom, osetrenim laserom alebo na
baze ultrazvuku,

—ak pacient trpi koZnymi ochoreniami, zapalom alebo
infekciou v o3etrovanej oblasti alebo blizko tejto
oblasti,

-V pripade, Ze u pacientov je zndma precitlivenost na
k?/selinu hyaluronovti s anamnézou véznych alergii
alebo anafylaktického soku,

-v prgpade, Ze je u pacientov znama precitlivenost
na lidokain alebo na lokalne anestetika amidového
typu,

-V pripade, Ze je u pacientov znama precitlivenost na
jedfn.u z pomocnych latok v doplnenom fosfatovom
pufri,

-v pripade, Zze

a pacienti
ochoreniami,

trpia  autoimunitnymi

-u dpacnentc:)v so_srdcovymi ochoreniami a/alebo
Eo stupujucich lie¢bu srdcovych ochoreni (beta
Iokétory),

-v pripadoch 0s6b s hepatocelularnou

nedostato¢nostou a/alebo podstupujucich  liecbu
ochorenia pecene,

-V pripade, Ze sa neskumali interakcie s inymi koznymi
implantdtmi na vyplnenie objemu, neodporica sa
aplikovat injektovat TEOSYAL® PureSense Redensity 2
do miest, kde sa v okruhu alebo na mieste injektovania
nachadzaju iné kozné implantdty na ‘vyplnenie
objemu,

- utehotnych Zien, dojciacich matiek alebo u deti,

- u pacientov s vackami pod ocami (pritomnost tukovej
orbitalnej herniacie).

Neinjektujte do ciev.

Neinjektujte do o¢nych vie¢ok.

Sportovcov treba Upozornit na skuto¢nost, Ze tento

produkt obsahuje aktivnu zli¢eninu, ktord moze vyvolat
ozitivnu reakciu pri dopingovych testoch.

lnea S?OS P
Injektovanie TEOSYAL® PureSense Redensity 2 je
vyhradené Ere odbornych lekdrov  vyskolenych
v technikdch injektovania produktov ~ urcenych
na vyJ)Inenie vrasok. Pred osetrenim je potrebné
dokladne sa pacienta opytat na predchadzajuce
choroby, informovat ho o predvidatelnych vysledkoch
osetrenia a potencialnych neziaducich tcinkoch. Oblasti
osetrenia treba dokladne vydezinfikovat. Odporuca sa
injektovanie pomocou ihiel dodanych v Skatuli. Viyber
sposobu injektovania je na zvazeni odborného lekara,
ktory bude o3etrenie vykonavat. TEOSYAL® PureSense
Redensity 2 sa injektuje do stredu dermy na drovni
ochabnutych miest alebo koznych poklesov, ktoré si
pacient zeld upravit. Ak je injektovanie prilis hlboké,
to znamena az do hlbky dermy alebo do podkozného
tkaniva, korekcia nedosiahne pozadovany ucinok.
Injektovany objem zavisi od korekcii, ktoré sa maju
vykonat. Odporuca sa vsak neprekracovat 3 mL na
osetrenie. Je ddlezité predist nadmernej korekcii. Dobre
rozmasirujte miesta zakroku, aby ste mali istotu, ze
sa produkt v miestach korekcie rovnomerne rozloZil.
V miestach kruhovych vrasok pod ocami je povinna
prisna dezinfekcia, najma pri injektovani pod svalovo-
tukovy vankusik, v kontakte s periosteom. Na vylticenie
iatrogénnej infekcie sa pri kazdom poutziti kanyly pocas
ukonu odporica jej pravidelné dezinfikovanie. Na
injektovanie v oblasti kruhov pod o¢ami sa méze pouzit
niekolko technik, no odporuicané su najma tieto dve:
—bud aplikdcia injekcnou ihlou, vytvéranim mensich
bolusov nad periosteom, mierne nad liniou kruhu,
nasledné rozdistribuovanie akrétka masaz krémom
Pre-post na ucely spravneho umiestnenia produktu,
—alebo retrogradnou injekénou technikou s pouzitim
kanyly: ihlou vytvorte vstupny bod, zvycajne na linii
kruhu na trovni licnej kosti. Zavedte kanylu hlboko do
tkaniva, pod sval a tukovui vrstvu, umiestnite produkt
retrogradne v kontakte skostou akratko masirujte
krémom Pre-post.

Pre oblast kruhov pod o¢ami je obzvlast dolezité mierne
podkorigovat o3etrované miesto vzhladom na to, Ze
produkt na seba nasledne viaze vodu.

Pacientovi sa odporuca, aby pocas asporn 72 hodin
vykonaval raz za deni jemnu maséZ miesta osetrenia
s krémom POST PROCEDURE, aby sa zamedzilo
vytvéranju lymfatickych edémov.

e ucini

Osetrujuci lekar musi informovat pacienta, z

tohto produktu su spojené potenciélne ved! ucinky,

ktoré sa mézu prejavit ihned' po injektovani alebo o

nieco neskor. Medzi ne okrem iného patria:

—lokélne prejavy: zapalové reakcie (¢ervené sfarbenie
pokozky, opuch, bolest v mieste vpichu), hematomy,
svrbenie, prechodné straty citlivosti v oblasti
injektovania, dyschrémia, hnisavy zdpal, stvrdnutie
tkaniva, uzliky tkaniva (ktoré mozu nadobudnut tvar
granulomov),

—Vvieobecné prejavy: okamzita precitlivenost, ktora
moze viest az k' anafylaktickému 3oku, migracia
implantatu.

Boli hlésené zriedkavé, no véZne neziaduce udalosti
spojené sintravaskuldrnym injektovanim produktov
na ‘vyplnenie makkého "tkaniva vtvari. Patria knim
docasné alebo trvalé poskodenie zraku alebo slepota,
odumieranie koZzného tkaniva a mozgova mftvica.
Pacient by takisto mal osetrujicemu lekérovi ohlasit
kazdy vedlajsi ucinok, okrem vyssie uvedenych, alebo
ucinok pretrvavajuci dlhsie ako jeden tyzden.
Ogsetrujuci lekdr o niom musi” ¢o najskor informovat
distributora produktu. 7, .
Nasadenie |hIP( na injekénu striekacku
Na ucely optimalneho pouzitia produktov TEOSYAL®
PureSense je ddlezité, aby ihla bola nasadena na
injekénu striekacku v sdlade so 4 krokmi uvedenymi
v schéme (pozri obrazky 1 az 5). Ak pocas injektovania
pocitujete tlak alebo upchatie ihly, preruste injektovanie
aihlu vymente,
Upozornenie
Osetrujuci lekar musi vziat do Uvahy skutocnost, ze
tento dermalny produkt na vyéslnenie objemu obsahuje
lidokain. Pred” pouzitim produktu treba skontrolovat
datum exspirdcie a neporusenost obalu. Produkt
nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie alebo
v pripade” poskodenia obalu. Je potrebné upozornit
pacienta, aby tyzder pred oSetrenim neuzival vysoké
davky vitaminu E, aspirin, protizapalové lieky ani lieky
proti zrazaniu krvi. Odporucte pacientovi, aby sa pocas
12 hodin po injektovani neli¢il a pocas jedného tyzdna
po osetreni sa nevystavoval extrémnym teplotam
(intenzivny chlad, sauna atd). Po skonceni oietreniarje
nevyhnutné vyhodit zvy3ok nepouzitého produktu do
odpadu. Tento produkt je ur¢eny len na jedno pouzitie.\V
pripade opétovného poutzitia nie je zarucena sterilnost,
moze sa znizit icinnost gélu alebo moze vyschnt, takze
ho nebude mozné vytlacit cez injeként ihfu. Pouzité ihly
treb: vy.hod&do vllw Inych zhernych nadob.

Podmienky skladovania

Produkt skladujte chraneny pred priamym slne¢nym

svetlom pri teplote 2 °Caz 25 °C.

Pred pouzitim sa uistite, Ze na obale sa nevyskytuju

viditelné znamky poskodenia.

@Bruksanvisning

Beskrivning
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 ar ett viskoelastiskt
el av bade tvarbunden ~och icke-tvirbunden
yaluronsyra av icke-animaliskt ursprung. Gelet ar sterilt,
icke-pyrogent, genomskinligt och innehéller 0,3 %
lidokainhydroklorid per viktmassa for dess bedévande
egenskaper. Varje forpackning innehaller tva sprutor
som ar forfylida med TEOSYAL® PureSense Redensity
2. Fér varje spruta innehaller férpackningen tva sterila
nélar pa 30G 1/2» tum och tva sparbarhetsetiketter
(en ska ges till patienten och en ska ldkaren bevara
i patientens journal). Volymen i varje spruta visas pa
forpackningen samt pé varje spruta.

Sammansattning
Hyaluronsyra. 15mg
Lidokainhydroklorid.... 3mg

Kompletterad* fosfatbuffert pH 7. q.s. f

* de specifika innehallsémnena i den kompletterade
fosfatbufferten & a-liponsyra, glutation, N-acetyl-
L-cystein, L-arginin, L-dsoleucin, L-leucin, L-lysin
monohydrat, lycin, Lwalin, L-treonin, L-prolin,
Eyridoxinh droklorid, Zinkacetatdihydrat och
ol sulfat-pentahydrat.

ationer

In
Terapeutiska ndamal med TEOSYAL®-produkter:
Rekonstruktiv kirurgi: utfyllnad av fordjupningar pa
?rund av arr, rekonstruktion av forlorad volym pga.
ipoatrofi i patienter som enomgér behandling for HIV.
Estetiska &ndamél med TEOSYAL®-produkter:
Andra den aldrade hudens anatomi: volymaterstélining,
utfyllnad av férdjupningar i huden och rynkor,
aterfuktning av huden.
TEOSYAL® PureSense Redensity 2-implantat &r avsett
for jamn fylinad av linjer, ytliga rynkor, smé rynkor och
hudsprickor samt for korrigering av hudomréaden som ar
rynkiga eller praglas av tecken pa aldrande i ansiktet, |i>é
halsen och urringningen. Det ar &ven avsett for att fylla
rynkor och hudveck (inklusive ringar under 6gonen).
Lidokain &r en lokalbedévning som ar utformad for att
minska smartkénslan.
Verkningssatt
TEOSYAL® “PureSense Redensity 2 ar ett biologiskt
nedbrytbart implantat som gradvis resorberas med
tiden. Tack vare dess specifika viskoelastiska egenskaper
skapar TEOSYAL® PureSense Redensity 2 volym, anpassar
sig jamnt fordelat efter hudens naturliga konturer for
att korrigera densitetsforlust i omraden som &r rynkiga
eller praglas av teckeng)é é&ldrande samt fyller linjer och
rynkor. Den icke-modifierade hyaluronsyran i TEOSYAL®
PureSense Redensity 2 diffunderas in i hudvévnaden
ndr implantatet resorberas. Denna egenskap gor att en
optimal niva av aterfuktning av huden upprétthalls och
leder till en langvarig forbattring av hudens elasticitet.
Beroende pa de korrektioner som ska utforas och de
eftersokta resultaten kan en eller fler behandlingar
behovas for att uppna ett optimalt resultat. Detta ska
faststallas av den sjukvardspersonal som ansvarar for
behandlingen. |
Kontraindikationer
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 far inte anvéndas:
- for annat @n intradermala injektioner
-i kombination med peeling, laserbehandling eller
ultraljudsbaserade behandlingar
-om patienten har hudsjukdomar, inflammation eller
infektion vid eller néra behandlingsstallet
-om patienten har en kéand “6verkanslighet mot
hyaluronsyra, med en historia av allvarlig allergi eller

anafylaktisk chock

- Vil kan overkanslighet mot
i lidokain och/eller medel

av amidtyp

-om patienten har en kand dverkanslighet mot ett av
innehallsamnena i den kompletterade fosfatbufferten
- fér patienter med autoimmun sjukdom

-for  patienter  med hljartsjukdomar och/eller
som genomgdr behandling ~ for hjartsjukdomar
(betablockerare)

-om patienten har hepatocellular insufficiens och/eller
far behandling for leversjukdom

-pa grund av méjlig interaktion med andra filler-
implantat, som det inte har forskats i, & det inte
tillradligt att injicera TEOSYAL® PureSense Redensity 2
pa eller runt stallen dar andra filler-implantat finns

- till gravida, ammande kvinnor eller till barn

- pé patienter med pasar under 6gonen (férekomsten av
utbuktande fettvavnad).

Injicera inte i blodkarl.

Injicera inte i 6gonlocken.

Idrottare maste vara medvetna om att denna produkt

innehéller komponenter som kan orsaka positiva

resultat vid ett dopingtest.

Dosering och administreringssatt

Injektionen med TEOSYAL® PureSense Redensity 2

ska ges av sjukvérdspersonal som &r utbildade i den

injektionsteknik som ar avsedd for utfylining av rynkor.

Innan behandling paborjas maste patienterna svara pa

fragor angéende deras sjukdomshistoria och informeras

om det férvantade behandlingsresultatet och eventuella
biverkningar. Omradena som ska korrigeras maste
vara ordentligt desinficerade. Det rekommenderas

att injektionen ges med de nalar som levereras i

forpackningen. Den sjukvardspersonal som ansvarar

for behandlingen bestammer vilken injektionsmetod

som ska anvandas. TEOSYAL® PureSense Redensity 2

ska injiceras in i det mellersta hudlagret i de omraden

som ar rynkiga och/eller dér hudfordjupningen behover

korrigeras. Om injektionen &r for dlui, dvs. djupt in i

dermis eller i subkutan vévnad, uppnar korrektionen inte

onskad effekt. Mangden injektionsvolym som behdvs
beror p& den korrektion som kravs. Det avrades dock
fran att 6verskrida 3 ml per session. Det &r viktigt att inte
6verkorrifgera. De behandlade omrédena ska masseras
varsamt for att sékerstalla jamn férdelning av produkten
pa de korrigerade stallena. Noggrann desinfektion krévs

1 omradet med ringar under dgonen som har kontakt

med periostet, speciellt for injektioner under muskel och

fettstrukturer. Om en kanyl anvands rekommenderas att
den steriliseras regelbundet under hela processen for att
undvika iatrogena infektioner.

Flera metoder kan anvéndas for att injicera i ringarna

under 6gonen, men framfor allt tva rekommenderas:

Injicera “antingen med en nal i papuler ovanfor

periosteum, nagot nedanfor ringens linje, sprid darefter

ut och massera snabbt med pre-post-kramen for att

Elacera ut produkten pa korrekt satt.

ller, retrotracing injektion med en kanyl: skapa en
ingangspunkt med en nal, vanligtvis i ringens linje i hdjd
med kindbenet. For in kanylen djupt i vavnaden under
muskel- och fettstrukturen och” deponera produkten
genom retrotracing i kontakt med benvavnaden och en
snabb massage med POST PROCEDURE-krdamen.

Det &r framfor allt viktigt att underkorrigera en aning vid

injicering i omradet med ringar under 6gonen darfor att

Erodukten darefter aterfuktar.
atienten instrueras att forsiktigt massera omradet

dagligen med efterbehandlingskramen under minst 72

timmar for, att forhindra att en Tymfknuta formas.

Biverkningar

Lékaren madste informera patienten om att det

finns majliga biverkningar som &r relaterade till

implantationen av denna produkt. De kan uppstd
omedelbart _efter injektionen eller efter en viss
fordréjning. Dessa omfattar bland annat:

- Lokalt: inflammatoriska reaktioner (erytem, ©6dem,
smarta vid injektionsstallet), hematom, klada, tillféllig
forlust av kanseln runt injektionsomradet, dyskromi,
abscesser, forhardnader, knutor (méjligen granulom).

- Allméant: omedelbar 6verkanslighet, upp til?anafylaktisk
chock, migration av implantatet.

Sallsynta men allvarliga biverkningar i samband med
ir kulér injektion av_mjukdelsfyllmedel i ansiktet
har rapporterats och innefattar tillfallig eller permanent
synnedsattning eller blindhet, hudnekros och stroke.
Patienten ska ocksa informera lakaren om andra
biverkningar dn de som beskrivs ovan uppstar eller om
nagon biverkning kvarstar langre an en vecka.
Lakaren kommer i sin tur att informera distributéren sa
snart so{n mt‘)jliglt‘ .
Satta fast nalen pa sprutan
For optimal anvandning av TEOSYAL® PureSense-
produkter &r det viktigt att nalen satts fast pa sprutan
enligt de fyra stegen som beskrivs i diagrammen
(se figur 1 till 5). Avbryt processen och byt nalar om
en tryckkédnsla eller “obstruktion kanns av under
|nJ!cer_|ng.en P . - .
Forsiktighetsatgérder vid anvéndnin
Lakaren maste beakta faktum att denna dermala
fillerprodukt  innehéller lidokain. Fére anvéndning
ska forpackningens utgangsdatum och férslutning
kontrolleras. Anvénd inte efter angivet utgangsdatum
eller om férpackningen ar skadad. Patienten ska
informeras om att inte ta héga doser med E-vitamin,
aspirin, antiinflammatoriska medel eller antikoagulantia
under veckan fore injektionen. Rekommendera
patienten att inte anvanda smink under 12 timmar
efter injiceringen och att undvika extrema temperaturer
(intensiv  kyla, bastu, m.m.) under veckan efter
behandlingen. Nér behandlingen &r klar &r det viktigt
att kassera all aterstdende, oanvand produkt. Denna
produkt &r endast avsedd for engéngsbruk. Steriliteten
garanteras inte vid ateranvandning. Gelet kan forsamras
sa att dess effekt reduceras samt gelet kan torka ut,
vilket férhindrar dess utsprutning genom nalen. Kassera
ar)yénda.nélar}.l_‘a’mgli?a behallare.

Forvaringsforhallanden

Fi)’l?/ara mellan 2 °C och 25 °C, fér inte utséttas for direkt

solljus.

SékJerstéII attdetinte finns négra synliga tecken pé skada

pa forpackningen fore anvéndning.

@Névod k pouziti

Ptg:ns

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 je viskoelasticky
?el kyseliny hyaluronové v zasitované i nezasitovane
formé a je nezivocisného plvodu. Jednd se o sterilni,
apyrogenni a transparentnigel s obsahem 0,3% lidokain-
hi;drochloridu pro jeho anesteticky ucinek. Kazdé baleni
obsahuje dvé in%ekénis(fikaéky predplnéné piipravkem
TEOSYAL® PureSense Redensity 2. Ke kazdé stfikacce
Jsou pfibaleny dvé sterilni jehly 30G1/2" a dva evidencni
stitky (jeden pro pacienta, druhy do karty pacienta u
Iékare). Objem kazdé stfikacky je uveden jak na krabicce,
taki na kazdé stiikacce.

Kontraindikace

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 se nesmi uzivat:

- k jinym nez podkoznim injekcnim aplikacim,

-v_kombinaci s peelingem, laserovymi zakroky a
ultrazvukem,

- uj pacientd trpicich koznimi infekcemi, zdnétem nebo
infekci v misté zékroku nebo jeho blizkosti,

ient amou precitlivélosti na kyselinu

hyaluronovou, s dfivéjsim vyskytem zavaznych’alergii

nebo anafylaktického Soku, -

-u se p i na lidok
nebo lokalni anestetika s amidovou vazbou,

-u pacientdl se znamou precitlivélosti na nékteré z
pomocnych latek obohaceného fosfatového pufru,

- u pacient trpicich autoimunitnimi onemocnénimi,

- pacientd s onemocnénim  srdce  a/nebo
Eodstupu'icich lé¢bu srde¢nich onemocnéni (Beta

Ioka’tory{,

-u osob s heﬁatocelula’mimi potizemi a/nebo osob
podstupujicich lécbu jaternich chorob.

- Vzhledem ktomu, Ze nebyly provedeny studie interakce
s jinymi vypliovymi pripravky, nelze doporucit aplikaci
Erl’pravku TEOSYAL® PureSense Redensity 2 v oblasti,

de byly pouzity jiné vypliové pipravky,

- u téhotnych a kojicich zen a u déti,

- u pacientt s vacky pod ocima (existence tukové kyly).

Neaplikovat do cév.

Neaplikovat do o¢nich vicek.

Sportovce je nutno upozornit na skute¢nost, ze tento

pripravek obsahuje aktivni slozku, kterd maze zptsobit

Bo,zitivnl’stIe;dek ij,antEopirgg)vé,m testu.
avkovani a zpusob podani

Aplikaci pfipravku TEOSYAL® PureSense Redensity 2
muze Erovédét vyhradné odborny personal proskoleny
na techniky aplikace pfipravki urcenych k \l/{vplhovénl'
vrasek. Pied zahdjenim zakroku je nutné acienta
fadné zjistit predchozi zdravotni stav, informovat
jej o ocekavanych vysledcich zakroku a moznych
nezadoucich Ucincich. Provedte fadnou dezinfekci
oblasti urcenych ke korekci. Pfi aplikaci doporucujeme
pouziti jehel, které jsou soucasti baleni. Vybér metody
aplikace je na Uvaze odborného pracovnika, ktery
odpovida za zdkrok. TEOSYAL® PureSense Redensity 2 se
aplikuje do stfedni dermis na trovni vadnoucich oblasti
nebo "koznich prohlubni, které maji byt korigovany.
Zasahne-li injekce pfilis hluboko, 1j. do hloubkové
vrstvy skary nebo do podkozni tkané, nebude mit
zékrok pozadovany ucinek. Potfebny objem zavisi
na konkrétnich korekcich, které maji byt provedeny.
Nicméné se doporucuje neprekracovat maximalni
objem 3 ml na jedno osetfeni. Dale je nutné vyvarovat
se” nadmérnym korekcim. O3etfené oblasti dobre
promasirujte, aby doslo k rovnomérnému rozprostieni
pripravku do korigovanych oblasti. V oblasti kruht pod
ocima je nutna pecliva dezinfekce, zejména u injekci pod
svalovo-tukovou tkan v misté styku s okostici. Pfi pouziti
kanyl doporucujeme pravidelnou dezinfekci béhem
zékroku tak, aby nedoslo k iatrogenni infekci.

Pro oetieni kruhti pod o¢ima je mozné vyuzit nékolik

technik, doporucuiji se viak dvé z nich:

- Aplikace jehlou nad periosteum, mimé pod linii kruhu,
a poté rozprostieni a kratkd masaz krémem Post
Procedure pro spravné umisténi pripravku.

- Aplikace kanylou retrogradni technikou: vpich jehlou
obvykle v linii kruhu na urovni licni kosti; hloubkové
zavedeni kanyly pod svalovo-tukovou tkan, aplikace
pripravku zpétnym tahem pfi kontaktu s kosti a kratka
masaz krémem PRE/POST.

U oblasti s kruhy pod o¢ima je zvlasté dalezité provést

mirné slabsi korekci vzhledem k pozdéjsi hydrataci
fipravkem.
acientim se doporucuje nejméné do 72 hodin

zakroku kazdodenni jemna maséaz krémem PRE/POST v

oéeging’z i, ﬂby nedoslo ke vzniku lymfatické kapsy.

Vedlej:

Lékar je poviner¥ pacienta informovat o tom, ze
bezprostiedné po  aplikaci nebo se zpozdénim
jsou znamy mozné vedlejsi ucinky zavedeni tohoto
piipravku. Mezi tyto vedlejsi ucinky patii mimo jiné:
- Lokalni projevy: zanétlive reakce (erytém, edém, bolest
v miste aplikace), hematomy, svédéni, pfechodna
ztrata citlivosti v oblasti aplikace, dyschromie, absces,
zatvrdnuti, uzliky (mGZe se jednat o granulomy).
-Obecné projevy: okamzita precitlivélost, kterd mtze
prejit az do anafylaktického Soku, migrace implantatu.
Hlaseny byly také vzacné, ale zdvazné nezadouci
ucinky” zpasobené injekci vypliiového materialu do
oblicejovych cév: docasné nebo trvalé zhorseni zraku az
slepota, nekroza kize a mozkova cévni piihoda.
Veskeré vedlejsi Gicinky mimo vyse uvedené nebo trvajici
déle nez jeden tyden musi pacient rovnéz hlasit Iékari.
Lékai o ‘téchto” skutecnostech neprodlené informuje
distributora, ph’ﬁravkuA o
Nasazeni jehly na stiikacku
K optimalni manipulaci s pfipravky TEOSYAL® PureSense
je nutno provést nasazeni jehly na stiikacku ve 4
rocich presné podle obrazového navodu (viz obr. 1
az 5). Ucitite-li pri aplikaci pfekazku nebo tlak, preruste
aplikacia jehlu yymente.
oporuceni pred pouzitim
Lékar musi vzit v ivahu pfitomnost lidokainu v tomto
vypliovém piipravku. Pred pouzitim zkontrolujte datum
pouzitelnosti a neporusenost baleni. Nepouzivejte
piipravky, které prekrocily datum pouzitelnosti, ani
piipravky v poskozenych obalech. Pacient by mél byt
upozornén, aby tyden pred zakrokem neuzival zvysené
davky vitaminu "E, aspirin, protizanétlivé pfipravky
ani antikoagulantg Daéle se pacientdm doporucuje
neuzivat po dobu dvanacti hodin po zikroku
kosmetickeé pfipravky (make-up) a po dobu jednoho
tydne po zakroku se nevystavovat extrémnim teplotam
(vyrazny chlad, sauna.) Po skonceni zakroku je nutno
zlikvidovat veskeré zbyvajici nepouzité Easti pripravku.
Tento pripravek je urcen k jednorazovému pouziti. Pfi
opakovaném pouZiti nelze garantovat sterilitu, gel maze

Kyselina hyaluronova. 15mg
Lidokain-hydrochlori .3 m%
Obohaceny fosfatovy pufr sp 1 ml

pH7.

* obohaceny fosfatovy pufr obsahuje nasledujici
zvlastni pomocné Iatky: kyselina a-lipoova, glutathion,
N-acetyl-L-cystein,  L-arginin, L-isoleucin, " L-leucin,
L-lysin ‘monohydrét, glycin, L-valin, L-threonin, L-prolin,
pyridoxin hydrochlorid, octan zinecnaty dihydrat a siran
iné inaty pentahydrat.
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Lécebné indikace pripravk TEOSYAL®:
Rekonstrukéni chirurgie: vyplnéni stop po jizvach,
reg&nstrukce objemu po lipoatrofii u pacient lécenych
SHIV,

Estetické indikace pfipravkt TEOSYAL®:

Zména struktury starnouci kze: obnova objemu,
vyplnéni vrasek” a zahybl pleti, obnova hydratace
okozky.

pli.
TEOSYAL" PureSense Redensity 2 se pouzivd k
rovnomémému vyplnénij drobnych a povrchovych
vrasek a koznich prasklinek, a dale slouzi ke korekci
oblasti povadlych a nesoucich znémk&/ starnuti jako
naﬁlfiklad na obliceji, krku a dekoltu. Déle se uziva k
vyl

lazeni vrasek a  zahybU pleti (véetné kruht pod
ocima).
Ke snizeni bolestivosti slouzi lidokain jako lokalni
anestf‘tikum. e
Mechanismus u¢inku
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 je biologicky
rozlozitelnd vypli, kterd se postupné vstfebd. Diky
speciﬁckﬁ'/m viskoelastickym  vlastnostem  vytvari
pfipravek TEOSYAL® PureSense Redensity 2 objem, ktery
se rovnomémé a jednotné ﬁ?izpusobi firozenému
podkoznimu reliéfu, ¢imz nahradi Ubytek hustoty v
oblastech povadlych a nesoucich znamky starnuti, a dale
se uziva k vyplnéni vrasek. Béhem vstfebavani vyplné se
v kozni tkani rozptyli nezasitovana kyselina hyaluronova
obsazena v pfipravku TEOSYAL® PureSense Redensity
2. Diky tomu je mozné zachovat optimélni hydrataci
Skary a trvale ﬁosilovat elasticitu pokozky. V zavislosti na
pozadovanych korekcich a vysledcich mtze byt nutné
Jedno nebo vice osetieni pro dosaZeni optimalniho
vysledku, dle uvazeni o3ettujiciho Iékare.

g a pozbyt tcinnosti a jeho seschnuti maze
branit zavedeni pomoci jehly. Pouzité jehly likvidujte
vhodnym zpisobem. |

Skladovaci podmink

Skladujte Eﬁ teplotach od 2 °C do 25 °C na mistech
chrénénych pred pfimym slunecnim zarenim.

Pred pouzitim se ujistete, ze obal nejevi zjevné znamky
poskozeni.

.Kullanlm talimati

Tanim

TEOSYAL® PureSense Redensity 2, hayvansal kokenli
olmayan capraz bagi ve capraz ba?ﬁz hiyaltironik asit
malzemeli viskoelastik bir jeldir. Steril, pirojenik olmayan,
seffaf jel, anestezik ozelliklel n kiitlesel olarak 90.3
oraninda lidokain hidrokloriir icerir. Her kutuda 6nceden
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 doldurulmus iki sirnga
bulunur. Kutuda, her bir%mngai in iki adet steril 30G1/2"
igne ve iki adet izlenebilirlik etiketi bulunur (bunlardan
biri hastgya verilir, digeri doktor tarafindan hastanin

dosyasinda saklanir). |r|r(\jgalann hacminin ne kadar
oldugu hem kutuda, hem de her bir sinnganin tizerinde
gﬁéfter_ilmigir.

ilesim

Hiyaltironik asit

Lidokain hidrokloriir
Desteklenen* fosfat tamponu pH 7..
* Desteklenen fosfat tamponunda bulunan spesifik
eksipiyanlar a-lipoik asit, glutatyon, N-asetil-L-sistein,
n, L-lisin monohidrat, glisin,

L-arginin, L-izolosin, L-
L-valin, L Treonin, L-prolin, piridoksin hidroklorir, ¢inko
asetat dihidrat ve bakir siilfat pentahidrattir.
ndikasyonlar
TEOSYAL® Uriinlerinin terapétik endikasyonlan sunlardir:
Rekonstriiktif cerrahi, yara izlerinin “neden  oldugu
cokuntilerin - doldurulmasi, HIV ~ tedavisi goren
hastalarda lipoatrofiden sonra kaybedilen hacmin
rekonstriiksyonu.
TEOSYAL® Uriinlerinin estetik endikasyonlari sunlardir:
Yaslanmis cildin anatomisini degistirmek: Hacimlerin
restorasyonu, cilt ¢okiintdlerinin - ve  kingikliklarin
doldurulmas, cilt hidrasyonunun restorasyonu.

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 implanti cizgilerin,
ylizeysel kingikliklarin, ince " kingikliklarin ~ve  cilt
catlaklarinin esit_sekilde doldurulmasi ve yiiz, boyun
ve boyun hatti tizerindeki burusmus ya da yaslanma
belirtilerinin  isaretlerini  tasiyan cilt bdlgelerinin
duzeltilmesi icin endikedir.  Ayrica, kinsikliklan ve
cilt kivimlarinin - (g6zlerin  altindaki  daireler dahil)
doldurmak icin de endikedir.

Lidokain, agn hissini azaltma amacini tasiyan bir lokal

anf(s.teziktir,.

Etki \?ekl

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 biyolojik olarak

parcalanabilir - 6zellige sahiptir ve zamanla artan

oranda geri emilir. TEOSYAL® PureSense Redensity

2, ozel viskoelastik Ozellikleri sayesinde, burusmus

ga da yaslanma belirtilerinin isaretlerini tasiyan cilt
olgelerinde yogunluk kaybini diizeltmek tizere cildin

dogal kontdirlerine esit ve diizgiin uyum saglayan bir
hacim yaratir ve.lgizgileri ve kinsikliklarr doldurur. implant
geri emildikce TEOSYAL® PureSense Redensity 2 deki
modifiye edilmemis hiyaltronik asit cilt dokusunun icine

Kaylhl’, Bu 6zellik, optimal bir dermal hidrasyon diizeyinin
orunmasini saglar ve cildin esnekligi Uzerinde uzun

siiren bir iyilesmeye yol a(far, Yapilacak diizeltmelere ve

istenen sonuclara bagl olarak, en uygun sonucu elde
etmek icin bir veya birkag tedavi seansi gerekli olabilir.

Bu konudaki karan tedaviden sorumlu saglik uzmani

vermelidir.

Kontrendikasyonlar

TEOSYAL® PureSense Redensity 2 asagidaki durumlar

icin kullanilmamalidir:

- Intradermal olmayan enjeksiyonlar icin;

-Soyma ve lazer tedavisi ve ultrason bazli tedavilerle
kombinasyon halinde;

-Hastanin, ~ tedavi béI%esinde veya bu bdlgenin
yakininda bir cilt rahatsizlig, enflamasyon “veya
enfeksiyonu varsa;

-Hastanin, hiyaliironik aside karsi bilinen agin bir
duyarliig varsa ve gegmiste siddetli alerji veya
anafilaktik sok gecirmisse;

-Hastanin, lidokain ve/veya amid lokal anestezik
ajanlara karsi bilinen bir agirn duyarliig: varsa;

- Desteklenen fosfat tamponunun eksipiyanlarindan
birine karsi asir duyarliigr oldugu bilinen hastalarda,

- Hastanin otoimm hastaligi varsa;

-Hastanin kalp hastaligi varsa ve/veya kalp hastaligi
tedavisi ﬁ(’}rﬂyorsa (beta blokerler);

-Hasta, hepatoselliller yetmezlik ve/veya karaciger
hastallg?l icin tedavi goriiyorsa

- Arastinimamis diger dolgu implantlanyla etkilesime
girmesi olasiligi nedeniyle baika dolgu implantlarinin

ulundugu alanlara TEOSYAL® PureSense Redensity 2
enjekte edilmesi nerilmez;

- Hamilelikte kadinlar, emziren anneler ve cocuklarda;

-Goz altlarinda torbalar (yagh orbital fitiklasma varsa)
olan hastalarda.

Kan damarlarinin icine enjekte etmeyin.

G0z kapaklarina enjekte etmeyin.

Sporcular, bu drinin, uyusturucu testlerinde pozitif

sonug veren aktif bir bilesen icerdiginden haberdar
edilmelidir. . .
Dozaj ve verilis yontemi
TEOSYAL® PureSense Redensity 2 enjeksiyonunu ancak
kinsikliklarin - doldurulmasi icin tasarlanmis driinlerin
enjeksif/on tekniklerine dair egitim almis hekimler
apabilir. Hasta, tedavi baslamadan 6nce tibbi gecmisi
akkinda sorgulanmali ve tedavinin 6ngoriilebilir
sonucu ve olasi istenmeyen etkileri konusunda
bilgilendirilmelidir. Diizeltme boélgeleri uygun bir
sekilde dezenfekte edilmelidir. Enjeksiyonlari kutuda
verilen igne ile yapmaniz tavsiye olunur. Enjeksiyon
konusundaki karari tedaviden sorumlu saglik gorevlisi
verir. TEOSYAL® PureSense Redensity 2, diizeltmeye
gereksinim duyan yaslanma alanlarinin ve/veya cilt
cokiintdlerinin ‘oldugu bolgede orta dermise enjekte
edilmelidir. Enjeksiyon ¢ok derine, 6rnegin derin
dermis veya subkutanéz dokuya yapilirsa diizeltme,
arzu edilen etki siiresine sahip olmaz. Enjeksiyonun
hacmi, gerekli olan dizeltmeye gére degisir. Bununla
birlikte, seans basina 3 mL'yi asmamaniz onerilir. Asir
diizeltme yapmamaniz 6nemlidir. Urlinin esit dagilimini
saglamak icin diizeltilen bolgelere dikkatle masaj yapin.

Gozlerin  altindaki dairelerin - bulundugu  bolgenin,

ozellikle ozellikle periostla temasi olan adale ve yaz]j
apisinin altina yapilacak enjeksiyonlar icin adamaklli
ir dezenfektasyon gereklidir. "Kanul kullaniliyorsa,

iyatrojenik enfeksiyonu &nlemek icin kandilin “islem
boyunca diizenli olarak sterilize edilmesi 6nerilir.

Gozlerin altina enjeksiyon yapmak ifin birka¢ yontem

kullanilabilir; ama bunlardan ikisi &zellikle 6nerilir:

Birincisi, periyostun tizerinde, dairenin Gizgisinin biraz

altindaki papiillere igneyle yapilan enjeksiyon ve

ardindan Grtint dogru konumlamak icin yayma ve Pre-

Post kremiyle yapilan hizli masaj. .

Ikincisi ise, kanulile geriye dogru enjeksiyondur: igneyle,

genellikle elmacik kemigi seviyesinde, dairenin” cizgisi

Uzerinde bir giris noktasi yaratilir, kanl kas ve yag

i:aplslnln altindaki derin dokuya sokulur ve Uriin buraya,
emikle temas halinde c];eriye dogru izlemeli olarak

birakilir ve Pre-Post kremiyle hizli bir masaj yapilir.

Urtin sonradan hidratlanacagi icin, enjeksiyon sirasinda

gozlerin altindaki dairelerin bir miktar az diizeltiimesi

ozellikle onemlidir.

Hastaya, lenf yumrusu oluiumunu onlemek icin bolgeye

POST PROCEDURE krem ile en az 72 saat boyunca her
(in mai?jiyapmasn onerilir.
an etkiler

Hekim, cihazin implantas?/onuna bagli, enjeksiyondan

hemen sonra veya daha ileride ortaya cikabilecek olasi
an etkiler oldugu konusunda hastayi bilgilendirmelidir.
u yan etkilerden bazilari sunlardir:

-Lokal belirtiler: Enflamatuar reaksiyonlar (eritem,
odem, enjeksiyon bdlgesinde agri), hematomlar,
kasinti, enjeksiyon bolgesi cevresinde gegici his kaybi,
diskromia, apseler, endurasyonlar, nodiiller (olasi

rantilomlar).

- Genel belirtiler: Anafilaktik soka kadar varabilen acil
asin duyarlilik reaksiyonu, implantin gécu.

Yiizdeki yum\gak doku dolgularinin intravaskdler

enjeksiyonuna dair nadiren de olsa bildirilmis olan ciddi

advers olaylar vardir ve bu olaylar, gecici veya kalici
gorme bozuklugu veya korliigd, cilt”nekrozu” ve felci
icermektedir.

Hasta yukarida tanimlananlarla birlikte baska her turli
an etkiyi ve bir haftadan uzun stiren her turli etkiyi de
ekime bildirmelidir.

Boyle bir durumun ortaya cikmasi halinde hekim, tiriin

perakendecisini miimkin olan en kisa zamanda bu

durumdan haberdar eder.

%%nemn ;;rln?aya takilmasi

OSYAL® PureSense (rinlerinin optimum  kullanimi
icin, ignenin sinngaya, semada aciklanan 4 adim

uygulanarak monte edilmesi énemlidir (Bkz. Sekil 1 - 5).

Enjeksiyon sirasinda basing ya da tikanma hissi olusursa

islem d)(udurylmall ve igneler degistirilmelidir.
ullanim onle

Hekim, bu dolgu Grintnin lidokain icerdigi olgusunu

unutmamalidir.  Kullanmadan &énce  son  kullanma

tarihini ve ambalaj bitinligiini kontrol edin. Son
kullanma tarihi ge¢mis ya da ambalaji hasarli trinleri
kullanmayin. Hastaya, enjeksiyon seansindan onceki
hafta boyunca yiksek dozda E vitamini, aspirin, anti-
inflamatuar veya anti-koagiilan kullanmamaya dikkat
etmesi tavsiye edilmelidir. Ayrica hastaya, enjeksiyondan
sonraki 12° saat boyunca makyaj yapmamasini ve
tedaviden sonraki hafta boyuncaasin sicakliklardan

%y%tjun soguk, sauna vb.) kacinmasini da tavsiye edin.
edavi seansinin sonunda, Grtin kalintisinin tamaminin

atilmasi ¢ok onemlidir. Bu cihaz tek kullanimliktir.

Yeniden kullanim durumunda sterilite garanti edilmez.

Jel bozulursa verimliligi diiser, 6te yandan kurursa, igne

ile ekstriizyonu engellenebilir. Kullaniimig igneleri uygun

kaplara atin,

Saklama kosullar

2°C ile 25°C arasi sicaklikta, dogrudan giines isigindan

uzakta saklayin.

Kullanmadan 6nce ambalajda gériiniir herhangi bir

hasar belirtisi bulunmadigindan emin olun.
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«Remove the stopper from the syringe by pulling it
(fig. 1).

«Enlever le bouchon de la seringue en le tirant,
comme illustré a la figure 1.

« Schutzkappe der Spritze abziehen, wie in Abbildung
Tillustriert.

«Retirar el tapén de la jeringuilla tirando del mismo
(fig. 1).

- Togliere il tappo della siringa tirandolo (fig. 1).

«Retirar o tampéao da seringa puxando-o, conforme
ilustrado na figura 1.

- Pociagnac i zdja¢ korek ze strzykawki (rys. 1).

«Verwijder het dopje van de spuit, zoals weergegeven
infig. 1.

+CHUMMTE CO WNpWLa 3aryliky, NOTAHYB 3a Hee
(puc. 1).

- CBanete npeanasuTens OT CMPUHLIOBKaTa, Kato ro
n3abpnate (dur. 1).

- Eemaldage témmates sustlalt sulgur (joon. 1).

« Huzza ki a zéréelemet a fecskend6bdl (1. dbra).

« Traukdami nuimkite 3virksto kamstelj (1 pav.).

- Nonemiet lirces aizbazni, pavelkot to (1. att.).

-indepartati opritorul de la seringd tragand de el
(fig. 1).

« Zatiahnutim odstrante zatku z injekénej striekacky
(obr. 2).

«Ta bort proppen fran sprutan genom att dra i den
(sefig. 1).

« Zatazenim vytahnéte uzavér ze stiikacky (Obr. 1).

« Siringanin kapagini ¢ekerek ¢ikarin (resim 1)
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«Remove the cap from the needle provided, then
insert the screw thread of the needle firmly into the
syringe end-piece (fig. 2).

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

«Die mitgelieferte Nadel an der Schutzkappe
entnehmen, dann den Gewindeteil der Schraube
festin das Ansatzstiick der Spritze einfiihren (Abb. 2).

«Retirar el capuchon de la aguja proporcionada e
introducir la rosca de la misma firmemente en la
boquilla de la jeringuilla (fig. 2).

« Rimuovere il cappuccio dell'ago fornito e inserire
saldamente la filettatura dell'ago nel becco della
siringa (fig. 2).

«Retirar a tampa da agulha fornecida e inserir com
firmeza a rosca da agulha na extremidade da seringa
(fig. 2).

« Zdjac¢ kapturek z igly, a nastepnie mocno nasunac
nasadke igly na koniec strzykawki (rys. 2).

«Verwijder het kapje van de meegeleverde naald en
bevestig de Luer-lock-aansluiting stevig op de spuit
(fig. 2).

+ CHMWTE KONINayoK C MpuiaraemMoi Uriibl U MAOTHO
BCTaBbTe Pe3b0y UMbl B HAKOHEYHMK WNpuua (pyc. 2).

- CBanete Kanauyeto OT npefoCTaBeHaTa Wrma, cnen
KoeTo nocTaBeTe pesbata Ha urnata CTabunHo B
HaKpalHKa Ha CnpuHLoBKata (¢ur. 2).

«Eemaldage kaasasoleva noela tagaotsalt kork,
seejarel liikake noela keermed tihedalt sustlaotsa
vastu (joon. 2).

«Vegye le a kupakot a mellékelt tdrdl, majd a ti
csavarmenetét illessze stabilan a fecskendé végébe
(2. abra).

« Nuimkite pridedamos adatos gaubtelj, tada adatos
sriegj tvirtai jsprauskite j Svirksto galiuka (2 pav.).

«Nonemiet komplekta ietvertas adatas vacinu, péc
tam uzlieciet adatas vitni ciesi uz 3lirces gala (2. att.).

«indepértati capacul de la acul furnizat, apoi
introduceti bine filetul acului in vérful seringii (fig. 2).

«Odstraiite kryt z dodéavanej ihly, potom pevne
zasunite zavit skrutky ihly do koncovej casti injek¢nej
striekacky (obr. 2).

«Ta bort skyddet fran den medféljande nalen. For
darefter in nalens skruvgéngor ordentligt i sprutans
andstycke (fig. 2).

«Sundejte vicko z dodané jehly, poté zavit jehly
nasadte pevné na konec stfikacky (Obr. 2).

« Uriinle birlikte verilen ignenin kapagini ¢ikarin,
sonra ignenin telini sinnganin son pargasina sikica
vidalayin (resim. 2).

« 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 could cause the needle to
eject and/or leak at the Luer-Lock.

«Visser l'aiguille dans le sens des aiguilles d'une
montre, tout en maintenant une légére pression
entre laiguille et la seringue (fig. 3). Continuer
de visser jusqua ce que le bord du capuchon
de l'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.

«Die Nadel im Uhrzeigersinn einschrauben und
dabei einen leichten Druck auf Nadel und Spritze
ausliben (Abb. 3). Weiter einschrauben, bis die Kante
der Schutzkappe der Nadel den Spritzenkérper
beriihrt. Es darf kein Zwischenraum zwischen diesen
2 Elementen bleiben (Abb. 4). Das Nichtbefolgen
dieser Anweisung kann dazu fiihren, dass die Nadel
abféllt und/oder der Luer-Lock-Anschluss sich I6st.

« Enroscar la aguja en el sentido de las agujas del reloj,
ejerciendo al mismo tiempo una ligera presion entre
la aguja y la jeringuilla (fig. 3). Seguir enroscando
hasta que el borde del capuchén de la aguja entre
en contacto con el cuerpo de la jeringuilla. No debe
quedar espacio libre entre estos dos elementos (fig.
4). El incumplimiento de esta instruccion puede
provocar la expulsion de la aguja o una fuga a la
altura del Luer-Lock.

«Avvitare l'ago in senso orario, mantenendo una
leggera pressione fra ago e siringa (fig. 3). Continuare
ad avvitare finché il bordo del cappuccio dell'ago
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
generare rischio di espulsione dell'ago e/o di perdite
alivello del Luer-Lock.

«Apertar a agulha no sentido dos ponteiros do
relégio, mantendo uma ligeira pressdao entre a
agulha e a seringa (fig. 3). Continuar a apertar até
que a base da tampa da agulha entre em contacto
com o corpo da seringa. Nao deve sobrar espago
entre estes 2 elementos (fig. 4). O nao cumprimento
desta instrugao pode causar risco de ejecdo da
agulha ou de fuga a nivel do Luer-Lock.

«Nakreca¢ igte w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara, delikatnie dociskajac do siebie
igte i strzykawke (rys. 3). Nakrecac igte do momentu,
az krawedz kapturka igly zetknie si¢ z cylindrem
strzykawki. Oba te elementy muszg scisle do siebie
przylegac (rys. 4). W przeciwnym razie istnieje ryzyko
obluzowania sie igly i/lub wycieku ptynu na ztaczu
Luer-Lock.

« Schroef de naald met de klok mee en zorg voor
lichte druk tussen de naald en de spuit (fig. 3).
Blijf schroeven tot de rand van het aanzetstuk van
de naald in contact komt met de behuizing van
de spuit. Er mag geen ruimte tussen deze twee
elementen blijven (fig. 4). Bij het niet-naleven van
deze instructies, kan de naald loskomen en/of kan
er lekkage optreden ter hoogte van de Luer-Lock-
aansluiting.

+ BkpyuuBaiiTe urny no 4acoBoW cTpeske, cnerka
BaaenuBaa ee B wnpuy (puc. 3). Mpoponxaiite
BKPYUMBATL WMy 0 TeX Nop, Moka Kpail Konnauka
UMbl He JOCTUTHET UWAWHApa wnpuua. Mexay
WApULUEM U WION He AOMKHO ObiTb HUKAKOTO
npomexxytka (puc. 4). HecobniogeHue 3Toii
VHCTPYKLUWUN MOXET CTaTb MPUYNHOI BbiMafeHns
Wbl U/UAN yTeukn npenapaTta B MecTe pasbema

«Jlyep-Jlok».
+3aBuiiTe Wrnata Mo NOCOKAa Ha YaCOBHMKOBaTa
CTpenka, KaTo JfleKo HaTickaTe urnaTa Kbm

cnpvHuoBKata (¢ur. 3). Mpogbmxete Aa 3asueare,
[0KaTo KPaAT Ha Kamauero Ha Wrnata [OKOCHe
Koprnyca Ha cnpuHLoBKaTa. He Tpa6sa Aa octasa
MACTO MeX Ay Te3u ABe YacTu (pur. 4). HecnaspaHeTo
Ha Ta3u MHCTPYKLMA MOXe Aa J0Be/e 10 U3BaxjaHe
Ha urnata u/unm fo Tey oT nyep noka.

«Keerake noéela péripdeva, hoides nii néela kui ka
ststalt kerge surve all (joon. 3). Jatkake keeramist,
kuni néela kaitsekorgi serv puutub vastu stistlakesta.
Nende kahe osa vahele ei tohi jaada vahet (joon. 4).
Kui te seda suunist ei jérgi, voib néel stistla kiljest
lahti tulla ja/v6i Luer-luku juurest lekkida.

«Csavarja a tt az oramutatd jarasanak iranyaba,
mikozben a tiit enyhén a fecskend6héz szoritja
(3. abra). Folytassa a csavarast addig, amig a ti
kupakjanak széle hozza nem ér a fecskendé testéhez.
Ne maradjon hely a két rész kozott (4. abra). Ha ezt
az utasitast nem tartja be, a tii lerepiilhet és/vagy
szivaroghat a Luer-zarnal.

«Sukite adata pagal laikrodzZio rodykle, Siek tiek
spausdami ja prie Svirksto (3 pav.). Sukite tol, kol
adatos gaubtelio krastas palies 3virksto korpusa.
Tarp 3iy dviejy daliy neturi bati tarpo (4 pav.). Jei
3iy nurodymy nesilaikoma, adata gali bati isstumta
ir (arba) ties Luerio jungtimi gali susidaryti protékis.

«Uzskravejiet adatu pulkstena raditaja virziena,
mazliet piespiezot adatu uz slirces (3. att.). Turpiniet
skravét, lidz adatas vacina mala pieskaras slirces
korpusam. Starp $im divam detalam nedrikst bat
atstarpe (4.att). Si noradijuma neievérosanas
rezultata adata var nokrist un/vai var rasties sice
Luer tipa savienojuma vieta.

-Infiletati acul in sensul acelor de ceasornic in timp

ce mentineti o presiune usoara intre ac si seringa
(fig. 3). Continuati sa infiletati pana cand muchia
capacului acului intra in contact cu corpul seringii.
Trebuie sa nu existe niciun spatiu intre aceste
doud componente (fig. 4). Nerespectarea acestei
instructiuni ar putea cauza detasarea acului si/sau
scurgeri la Luer-Lock.

« Zaskrutkujte ihlu v smere hodinovych ruciciek
a udrziavajte pritom jemny tlak medzi ihlou
a injekénou striekackou (obr. 3). Pokracujte v
zaskrutkovévani, az kym sa okraj ihly nedotkne
tela injekénej striekacky. Medzi obidvomi castami
nesmie byt Ziadny priestor (obr. 4). Nedodrzanie
tohto pokynu méze viest k vysunutiu ihly a/alebo k
uniku v mieste luerovho uzaveru.

«Skruva nalen medurs medan ett latt tryck
upprétthalls mellan nalen och sprutan (fig. 3).
Fortsatt skruva tills kanten pa nalskyddet kommer
i kontakt med sprutan. Det far inte finnas nagot
utrymme mellan de tva delarna (fig. 4). Om denna
anvisning inte respekteras kan det leda till att nalen
stots ut och/eller lacker vid Luer-Lock-anslutningen.

«Nasroubujte jehlu ve sméru hodinovych rucicek
a pfitom jemné tlacte na prostor mezi jehlou a
sttikackou (Obr. 3). Sroubujte tak dlouho, dokud
konec vicka jehly nedosahne kontaktu s télem
stiikacky. Mezi témito dvéma ¢astmi nesmi zstat
zadny prostor (Obr. 4). Nerespektovani tohoto
pokynu muze vést k tomu, ze jehla vypadne a/nebo
bude na uzavéru luer lock prosakovat.

-igneyi, igne ile sinnga arasinda hafif bir basing
uygulayarak saat yoninde dondirerek vidalayin
(resim  3). ignenin kapaginin kenarn ginnganin
govdesine temas edene dek déndiirmeye devam
edin. Bu iki parca arasinda hi¢ mesafe olmamalidir
(resim 4). Igne kapaginin kenari, siringanin gévdesi
ile temasa girinceye kadar sikistirmaya devam edin.
Bu talimata uymamaniz, ignenin disari atilmasi ve/
veya Luer kilidinin sizinti yapmasi riskine yol acar.

s 0,

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

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

« Entfernen Sie dann den Nadelschutz durch kréftiges
Ziehen mit der einen Hand, wéhrend sie den
Spritzenkorper mit der anderen Hand festhalten.
(Abb. 5).

«A continuacién, retirar la proteccion de la aguja,
tirando firmemente de la misma con una mano,
mientras se sujeta el cuerpo de la jeringuilla con la
otra mano. (fig. 5).

«Togliere la protezione dell'ago, tirandola fermamente
con una mano e tenendo il corpo della siringa con
laltra. (fig. 5).

« De seguida, retirar a protecdo da agulha puxando-a
com firmeza com uma mé&o enquanto segura no
corpo da seringa com a outra mao. (fig. 5).

«Trzymajac cylinder strzykawki jedna reka, druga reka
pociagna¢ i zdjac z igly ostonke ochronna (rys. 5).

«Verwijder vervolgens de naaldbescherming door
hier stevig met één hand aan te trekken terwijl u de
behuizing van de spuit met de andere hand goed
vasthoudt (fig. 5).

+ CHUMWTE C UMbl 3aWNTHBIA GYTAAP, NNOTHO NOTAHYB
3a Hero OfIHOV PyKOW W ynepwsas wWnpuy 3a
LWMAVHAP APYroii pykow (puc. 5).

+ N3BaneTe npenasHata Tpb6UUKa Ha Urnata, KaTto A
v3abpnaTe 3/1paBo C efjHaTa PbKa, 0KaTO AbpPXKMUTE
Kopryca Ha CnpuUHLiOBKaTa ¢ Apyrarta (¢ur. 5).

«Eemaldage noela kaitsekork, tommates seda
tugevalt Ghe kdega ja hoides teise kdega samal ajal
kindlalt siistlakestast (joon. 5).

« Mikézben egyik kezével a fecskendd testét fogja,
masik kezével huzza le a védéhiivelyt a tarél (5.
abra).

«Tvirtai suéme viena ranka, nutraukite apsaugine
adatos jmova, o kita ranka laikykite 3virksto korpusa
(5 pav.).

«Nonemiet adatas aizsargapvalku, stingri pavelkot
to ar vienu roku, vienlaikus ar otru roku turot 3lirces
korpusu (5. att.).

«indepértati teaca de protectie a acului tragand-o
bine cu 0 mana in timp ce tineti corpul seringii cu
cealalta mana (fig. 5).

« Ochranné puzdro ihly odstrante tak, ze ho budete
tahat jednou rukou, kym druhou rukou budete
pevne drzat telo injekénej striekacky (obr. 5).

«Ta bort nélens skydd genom att dra i det ordentligt
med en hand medan den andra handen haller fast
sprutan (fig. 5).

« Odstrarite ochranny kryt z jehly tak, Ze za néj pevné
zatahnete jednou rukou a pfitom budete drzet télo
stiikacky druhou rukou (Obr. 5).

«Bir elinizle sinnganin govdesini tutarken diger
elinizle sikica cekerek, ignenin koruyucu kilifini
cikarin (resim 5).
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