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EN - Instructions for use

Description

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP is a sterile, transparent,
non-pyrogenic, viscoelastic gel of crosslinked hyaluronic acid
of non-animal origin and contains 0.3% by mass of lidocaine
hydrochloride, for its anaesthetic properties. Each box contains
two pre-filled syringes of TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP. For
each syringe, the box contains two sterile 25G1”needles and two
traceability labels (one to be given to the patient, and one to be
kept by the doctor in the patient medical records). The volume
of each syringe is indicated on the cardboard box as well as on
each syringe.

Composition

Crosslinked hyaluronic acid 25 mg/mL
Lidocaine hydrochloride 0.3% by mass
Phosphate buffer pH7.3 gs.ad1.2mL
Indications

Therapeutic indications of TEOSYAL® products:

Reconstructive surgery, filling of depressions due to scars,

reconstruction of volumes lost by lipoatrophy in patient

undergoing HIV treatment.

Aesthetic indications of TEOSYAL® products:

Modification of aged skin: restoration of volumes, filling of skin

depression and wrinkles, restoration of skin hydration,

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP is indicated for facial contour
i volume \entation and  minor

tissue ptosis correction, in areas such as cheeks or upper cheeks.

Itis also indicated for the filling of deep wrinkles and folds in thick

skin areas, such as nasolabial folds.

Lidocaine hydrochloride is a local anaesthetic agent designed to

reduce the sensation of pain.

Mode of action

Hyaluronic acid is a major constituent of the ground substance of

the dermal extracellular matrix. A genuine molecular sponge, its

helicoidal structure enables it to trap up to a thousand times its

weight in water. It is widely distributed in cutaneous tissues and

hydrates the skin, though its content diminishes with age. As the

skin becomes thinner and fragile, initial skin fracture lines appear.

tenderness,  redness/erythema,  bruising/haematomas,
swelling/oedema, firmness/induration, lumps/bumps, itching,
dyschromia (including Tyndall effect / discoloration).

- Less common manifestations: inflammatory reactions,
infection (including localised or generalised infection
and abscesses), loss of sensitivity around the injected
area or temporary paraesthesia, risk of allergy (including
hypersensitivity, dermatitis allergy, urticaria), nodules (possibly
granulomas), implant migration.

- Rare but serious adverse events may occur:

* Intravascular injection may lead to embolization, occlusion
of the vessels, ischemia, skin/tissue necrosis, temporary or
permanent vision impairment (including blmdnesSJ, cerebral
ischemia/haemorrhage leading to stroke, infarction.

*Immediate hypersensitivity up to Angioedema and
anaphylactic shock.

Before the treatment, the practitioner must instruct the patient
to report any adverse event described above or not, or persisting
beyond one week.
The practitioner will then inform the product distributor and/or
manufacturer (medical@teoxane.com) within the shortest time
possible. The practitioner should use or prescribe an appropriate
treatment.
Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to medical@teoxane.com and the national
health authority of the country in which the user and/or patient
is established.
Mounting the needle on the syringe
For optimum use of TEOSYAL® PureSense products, it is
important that the needle is properly connected to the syringe
(see steps below described in diagrams 1to 5).
Stop injection and change the needle if you feel an obstruction
or pressure during the injection.
Precautions for use
Soft tissue filler injection is a medical procedure which involves
an inherent risk of infection, like any procedure of this type. It
must be carried out in a suitable environment and all the usual
precautions must be taken. In addition, the medical practitioner
must have good knowledge of facial anatomy.
Prior to treatment, the practitioner must take into account
the fact that this filling product contains lidocaine. Check the
expiry date on the product label and the integrity of the inner
packaging before use. Do not use after the expiry date or if the
packaging is damaged. In the event that the content of a syringe
shows signs of separation, bubbles and/or appears cloudy, do
not use this syringe. The patient should be advised:

- not to take high-doses of vitamin E, aspirin, anti-inflammatories
oranti-coagulants during the week before the injection session

- notto use any make-up during the 12 hours following injection

- to avoid dental treatments, other aesthetic procedures of
any type, extended sun exposure, UV rays, and extreme
temperatures (intense cold, sauna, hammam, etc)), during the
two weeks following the treatment.

Due to risk of interaction, it is recommended that TEOSYAL®
fillers do not come into contact with quaternary Ammonium
salts (such as benzalkonium chloride).
If immediate blanching occurs at any time during the injection,
the injection should be stopped and all appropriate actions
taken until it returns to a normal colour.
Be careful do not inject close to a blood vessel or a nerve. Pay
attention not to damage a nerve.
Do not overcorrect.
At the end of the treatment session, it is essential to discard
all remaining unused product. Do not re-use. This device is
intended for single use only. Sterility is not guaranteed in the
event of re-use. Do not re-sterilize. The gel can deteriorate,
reducing its efficiency and the gel can dry out, hindering its
extrusion through a needle.

Dispose of used needles in appropriate containers.

Sportspeople must be made aware of the fact that this product

contains an active component which may cause a positive

reaction in a drug test.

St it

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP is a implant
that is progressively resorbed over time.
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP is injected at variable depths
depending on the area to be treated: into the deep dermis,

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

Make sure there are no visible signs of damage to the packaging
before use.

subcutaneously, or onto the upper preperiosteum,

on the indication treated. TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP

creates a volume that corrects wrinkles, fills cutaneous
depressions, and augments or restores the contours of the face.

Depending on the corrections to be made and the results

sought, one or more treatment sessions / touch ups may be

necessary to obtain an optimal result. This should be determined
by the health professional in charge of the treatment.

Contraindications

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP must not be used:

- for injections in the most superficial layer of the skin
(epidermis),

- for injection depths other than those described in «Mode of
action» section,

- inthe case of patient having cutaneous disorders, inflammation
or infection at or near the treatment site. Injection procedures
can lead to reactivation of latent or subclinical herpes viral
infections,

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

- in the case of known hypersensitivity to lidocaine and/or
amide local anaesthetic agents,

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

-in the case of patients with autoimmune diseases,

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

-in the case of patients with hepatocellular insufficiency and/or
‘undergoing treatment for a liver disease,

-in the case of patients suffering from epllepsy or porphyria,

-in pregnancy, breast- feedlng mothers, or in children.

Due to possible interactions with other filling implants, which

have not been researched, it is inadvisable to inject TEOSYAL®

PureSense ULTRA DEEP into or around sites where other filling

implants may be present. Do not inject this product into an

area where an implant other than hyaluronic acid (possibly
permanent) has been placed.

Do not inject into blood vessels.

Do notinject into the periorbital area (eyelid, under eye area/tear

through, crow’s feet lines).

Do not inject in the glabellar region.

Do notinject in the lips.

Dosage and method of administration

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP is designed to be injected by

authorised medical practitioners or health care professionals

when applicable, in accordance with local regulations. To
minimise the risk of potential complications, the product should
be used only by well-trained practitioners experienced with
injection techniques and knowledgeable about the anatomy
and physiology of the injection site and its surroundings. Prior
to treatment, patients must be questioned regarding their past
medical history and should be informed about the indications,
expected outcomes, _contraindications, precautions and
potential side effects. The patients’ need for pain relief with
either local or regional anaesthetic agent should be assessed.

Areas to be treated must be disinfected with a suitable antiseptic

solution. It is strongly recommended that the injection is carried

out using the needles supplied in the box.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP is designed to be injected

slowly, into the deep dermis, subcutaneously, or onto the

upper preperiosteum, depending on the indication treated.

Preclinical data and/or clinical data demonstrated no issue with

a volume up to 3 mL. Therefore, a maximum injected volume

of 3 mL per session is allowed (all indications included). The

professional in charge of the treatment will decide on
jection technique, according to the treated area and the
administered quantity of product.

Avoid injecting too superficially, as the result of this correction

might be irregular.

If the colour of the needle is visible under the skin during

injection, this suggests that the injection might be too

superficial.

Stop the injection well before withdrawing the needle from the

skin to avoid the product flowing out of the treatment site.

The type and severity of the defect to be treated, the injection

depth and the injection technique determine the degree and

the duration of correction.

The injected volume and the number of sessions depend upon

the area to be treated and the correction required.

The treated sites should be carefully massaged to ensure

uniform distribution of the product at the corrected sites.

Side effects

The practitioner must inform the patient about the potential side

effects related to the treatment, which may occur immediately

following injection or after a delay. These include, among others

(non-exhaustive list):

- Common manifestations: pain at the point of injection,

FR - Mode d’emploi

Description

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP est un gel dacide
hyaluronique  réticulé  stérile, transparent, apyrogéne,
viscoélastique, dorigine non animale, qui contient 03 %
en masse de chlorhydrate de lidocaine, pour ses propriétés
anesthésiantes. Chaque boite contient deux seringues pré-
remplies de TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP. Pour chaque
seringue, la boite contient deux aiguilles 25G 1" stériles et
deux étiquettes de tracabilité (dont une a remettre au patient,
et une a conserver par le médecin dans le dossier médical du
patient) pour chaque seringue. Le volume de chaque seringue
estindiqué sur le carton d'emballage, ainsi que sur la seringue.

Compo: n

Aclde hyaluronlque réticulé 25 mg/mL
e lidocaine 0.3 % en masse

Tampon phosphate pH 7.3 qs.p.1.2mL

Indications

Indications thérapeutiques des produits TEOSYAL® :

Chirurgie reconstructrice, comblement des dépressions dues
aux cicatrices, restauration des volumes perdus induits par une
lipoatrophie chez les patients sous traitement anti-VIH.
Indications esthétiques des produits TEOSYAL® :

Correction des effets du vieillissement cutané : restauration des
volumes, comblement des dépressions cutanées et des rides,
restauration de I'hydratation cutanée.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP est indiqué dans le
remodelage des contours du visage, la restauration/
l'augmentation de volume et la correction des ptoses cutanées
mineures, dans des zones comme les joues ou les pommettes. I

Ne pas injecter ce produit dans une zone contenant un implant
autre que de Iacide hyaluronique (éventuellement permanent).
Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.

Ne pas injecter dans la région péri-orbitaire (paupiére, sous l'ceil/
cernes, pattes-doie).

Ne pas injecter dans la région glabellaire.

Ne pas injecter dans les lévres.

TEOS‘(AL'ﬂ PureSense ULTRA DEEP est re
médecinsoudepr és, C é it
aux réglementations locales. Afin de minimiser le risque de
complications potentielles, le produit ne doit étre utilisé que par
des praticiens bien entrainés, expérimentés dans les techniques
dinjection et bénéficiant d'une bonne connaissance de
Ianatomie et de la physiologie des sites dinjection et avoisinants.
Avant le traitement, les patients doivent étre interrogés sur leurs
antécédents médicaux et doivent étre informés des indications,
des résultats prévisibles, des contre-indications, des précautions
et des effets secondaires potentiels. Les besoins des patients au
regard du soulagement de la douleur par anesthésique local ou
régional doivent étre évalués. Les zones a traiter doivent étre
désinfectées a l'aide d'une solution antiseptique adaptée. Il est
fortement recommandé de pratiquer les injections en utilisant
les aiguilles fournies dans la boite.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP doit étre injecté lentement
dans le derme profond, en sous-cutané ou en sus-périosté, en
fonction de lindication traitée. Les données précliniques et/ou
cllnlques nont révélé aucun probléme avec un volume allant
jusqu'a 3 mL.En conséquence, linjection d'un volume maximum
de 3 mL par séance est autorisée (toutes indications comprises).
Le choix de la technique diinjection sera a I'appréciation du
professionnel de santé en charge du traitement, en fonction de
la zone traitée et de la quantité de produit

ing re\ferer Haut: g des Volumens,

Umgebung durchgefiihrt werden und es sind alle blichen
forsic ahmen einzuhalten. Dariiber hinaus muss der

Auffiillen von F ingen und Falten, Reg \g des
Feuchtigkeitshaushalts der Haut.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP ist angezeigt zur
Remodellierung der Gesichtsform, zur Wiederherstellung/
VergroBerung des Volumens und zur Korrektur von
geringfiigiger Gewebeptosis im Bereich der Wangen
oder im oberen Wangenbereich. Es ist auch angezeigt zur
Unterspritzung tiefer Falten und Linien in dicken Hautbereichen
wie Nasolabialfalten.

Arzt iiber gute Kenntnisse der Gesichtsanatomie verfiigen.

Der anwendende Arzt muss vor der Behandlung
berlicksichtigen, dass dieses Filling-Préparat Lidocain enthalt.
Verfallsdatum auf dem Produktetikett und Unversehrtheit der
Innenverpackung vor Gebrauch iberpriifen. Nach Ablauf des
Verfallsdatums oder bei beschadigter Verpackung Produkt
nicht mehr verwenden. Falls sich der Inhalt einer Spritze
absetzt, Blasen aufweist und/oder triib ist, darf die Spritze nicht

Lidocain-Hydrochlorid ist ein L im, das zur

Schmerzlinderung angewendet wird.
W|rkmechamsmus
dure ist ein H: der Gru

der dermalen extrazelluldren Matrix. Hyaluronséure wirkt wie
ein echter molekularer Schwamm und kann aufgrund ihres
spiralférmigen Aufbaus bis zum Tausendfachen ihres Gewichts
an Wasser aufnehmen. Sie ist im Hautgewebe in hohen
Konzentrationen vorhanden und sorgt fiir die Hydratation der
Haut. lhre Konzentration nimmt jedoch mit dem Alter ab. Die
Haut wird diinner und empfindlicher und es entstehen erste

TEOSYAL“’ PureSense ULTRA DEEP ist ein biologisch abbaubares
Implantat, das mit der Zeit allméhlich resorbiert wird.
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP wird je nach dem zu
behandelnden Bereich in unterschiedlicher Tiefe injiziert: in die
tiefe Dermis, subkutan oder in das obere Préperiost, was von
der zu behandelnden Indikation abhangt. TEOSYAL® PureSense
ULTRA DEEP erzeugt ein Volumen, das Falten korrigiert,
Hautvertiefungen ausfiillt, das Volumen des Gesichts vergroRert
oder die Gesichtskonturen wiederherstellt. Je nach gewtinschter
Korreklur und zu erzielendem Ergebnis sind fiir ein optimales
kit eine oder mehrere Bel ungen,

Eviter [ injection trop superficielle, car le résultat de la correction

pourrait étre inégulier.

Si la couleur de laiguille est visible sous la peau pendant

l'injection, cela suggeére une injection potentiellement trop

superficielle.

- Arréter linjection bien avant de retirer I'aiguille de la peau afin

diéviter la fuite du produit du site traité.

Le type et la sévérité du défaut a traiter, la profondeur de

l'injection et la technique diinjection déterminent le degré et la

durée de la correction.

Le volume injecté et le nombre de séances dépendent de la zone

atraiter et de la correction requise.

Les sites traités doivent étre soigneusement massés afin de

garantir une répartition homogene du produit sur ces zones.

Effets secondaires

Le praticien doit informer le patient des effets secondaires

potentiels liés au traitement, qui peuvent survenir

immédiatement apres l'injection ou plus tard. Ces effets incluent
notamment (liste non exhaustive) :

- Effets fréquents : douleur au point dinjection, sensibilité,
rougeur/érythéme, bleu/hématome, ~gonflement/cedéme,
dureté/induration, boules/bosses, démangeaisons,
dyschromie (incluant effet Tyndall / décoloration).

- Effets moins fréquents : réactions inflammatoires, infections
(incluant infections localisées ou généralisées et abces),
perte de sensibilité autour de la zone injectée ou paresthésie
temporaire, risque d'allergie (incluant hypersensibilité, eczéma
allergique, urticaire), nodules (éventuellement granulomes),
migration de Iimplant.

- Des effets indésirables rares, mais graves peuvent survenir :

* Linjection intravasculaire peut produire une embolisation, une
occlusion des vaisseaux, une ischémie, une nécrose cutanée/
tissulaire, une altération temporaire ou permanente de la
vision (incluant la cécité), une ischémie/hémorragie cérébrale
entrainant un accident vasculaire cérébral, un infarctus.

*Réaction d'hypersensibilité immédiate pouvant inclure un
angio-cedéme et un choc anaphylactique.

Avant l'instauration du traitement, le médecin devra informer
les patients de la nécessité de signaler la survenue de tout effet
indésirable susmentionné, ainsi que les effets non décrits et ceux
persistant au-dela d’une semaine.
Le praticien en informera a son tour le distributeur et/ou le
fabricant du produit (medlcal@(eoxanecom) dans les plus
brefs délais. Le praticien devra utiliser ou prescrire un traitement
approprié.
Tout événement grave en relation avec le dispositif doit étre
déclaré auprés de medical@teoxane.com et de l'autorité de
santé du pays dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
Montage de I'ai e sur la seringue
Pour une utilisation optimale des produits TEOSYAL® PureSense,
ilestimportant que algul\le soit correctement fixée a la seringue
(voir étapes ci-dessous représentées aux schémas 1 5).
Arrétez linjection et changez d'aiguille si vous sentez une
obstruction ou une pression au cours de l'injection.
Précautions d'emploi
Linjection de produit de comblement dans les tissus mous
est une procédure médicale qui implique un risque inhérent
dinfection, comme toute procédure de ce type. Elle doit étre
pratiquée dans un environnement adéquat en prenant toutes
les précautions d'usage. En outre, le médecin doit avoir une
bonne connaissance de I'anatomie faciale.

Avant le traitement, le praticien devra tenir compte de

la présence de lidocaine dans ce produit. Vérifier la date

de péremption sur létiquette du produit et lintégrité du
conditionnement primaire avant utilisation. Ne pas utiliser aprés
la date de péremption ou si 'emballage est endommagé. Si le
contenu d'une seringue présente des signes de dégradation ou
desbulles et/ou sil a un aspect trouble, ne pas utiliser la seringue.

Il doit étre conseillé au patient :

- de ne pas prendre de fortes doses de vitamine E, d'aspirine,
d‘anti-inflammatoire ou d‘anticoagulant dans la semaine
précédant la séance d'injections.

- de ne pas appliquer de maquillage dans les 12 heures suivant
linjection

- déviter les traitements dentaires, tout autre type de procédure
esthétique, lexposition prolongée au soleil, les rayons UV, et les

est également indiqué dans le combl

et des plis dans les zones de peau épaisse comme les sillons

nasogéniens.

Le chlorhydrate de lidocaine est un anesthésique local destiné a

atténuer la sensation de douleur.

Mode d'action

L'acide hyaluronique est un constituant majeur de la substance

fondamentale de la matrice extracellulaire dermique. Véritable

éponge moléculaire, sa structure hélicoidale lui permet de

capter jusqua un millier de fois son poids en eau. Il est largement

distribué dans les tissus cutanés et hydrate la peau, bien que

sa teneur diminue avec I'age. Au fur et & mesure que la peau

devient plus fine et plus fragile, de premiéres lignes de cassure

cutanées apparaissent.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP est un implant biodégradable

qui se résorbe progressivement au fil du temps.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP peut étre injecté a des

profondeurs variables en fonction de la zone a traiter : dans le

derme profond, en sous-cutané ou en sus-périosté, en fonction

de l'indication traitée. TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP crée un

volume qui corrige les rides, comble les dépressions cutanées,

et augmente ou restaure les contours du visage. En fonction

des corrections a apporter et des résultats recherchés, une

ou plusieurs séances de traitement/retouches peuvent étre

nécessaires pour obtenir un résultat optimal. Cela doit étre

déterminé par le professionnel de santé en charge du traitement.

Contre-indications

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP ne doit pas étre utilisé :

- pour des injections dans la couche la plus superficielle de la
peau (épiderme),

- pour des profondeurs d’injection autres que celles décrites
dans la rubrique « Mode d'action »,

- sile patlempresentedesaffecnonscutanees,L

extrémes (froid intense, sauna, hammam, etc),
pendant les deux semaines suivant le traitement.

En raison du risque diinteraction, il est recommandé de ne

pas mettre les produits de comblement TEOSYAL® en contact

avec des sels d'ammonium quaternaire (comme le chlorure de

benzalkonium).

En cas d'apparition d'un blanchiment immédiat a un moment

quelconque pendant linjection, celle-ci doit étre arrétée et

toutes les mesures appropriées doivent étre prises jusquau

retour & une couleur normale.

Veiller & ne pas injecter a proximi

Veiller a ne pas léser de nerf.

Ne pas sur-corriger.

Ala fin de la séance de traitement, il est essentiel de jeter tout

rellquat de produit inutilisé. Ne pas ré-utiliser. Ce dispositif

est & usage unique. Sa stérilité nest pas garantie en cas de

réutilisation. Ne pas re-stériliser. Le gel peut se dégrader, ce

qui réduirait son efficacité, ou sécher, ce qui empécherait son

passage dans l'aiguille.

Jeter les aiguilles usagées dans un conteneur adapté.

Les sportifs devront étre alertés sur le fait que ce produit contient

un composé actif pouvant induire une réaction positive aux tests

anti-dopage.

Conditions de conservation

Conserver a une température comprise entre 2 °C et 25 °C, a l'abri

delalumiére.

Avant utilisation, vérifier I'absence de tout dommage visible sur

l'emballage.

d'un vaisseau ou d'un nerf.

DE - Gebrauchsanweisung

ou une infection & proximité ou au site de traitement. Les
procédures diinjection peuvent entrainer la réactivation
dinfections a herpés virus latentes ou subcliniques,

- chez les patients ayant une hypersensibilité connue a l'acide
hyaluronique, avec un antécédent d'allergie sévére ou de choc
anaphylactique,

- en cas d'hypersensibilité connue a la lidocaine et/ou a des
anesthésiques locaux de type amide,

- en association avec un peeling, un traitement au laser ou un
traitement par ultrasons,

- chez les patients atteints de maladie ito-i

Beschreibung
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP ist ein steriles, transparentes,
nicht hes Gel aus vernetzter

Hyaluronséure nichttierischen Ursprungs und enthalt 0.3
Masse-% Lidocainhydrochlorid als' Lokalandsthetikum Jede
Packung enthélt zwei mit TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP
vorgefiillte Spntzen Pro Spritze befinden sich in der Pa(kung

rwendet werden. Der Patient ist darauf hinzuweisen:

- inderWoche vor der Injektionsbehandlung keine hohen Dosen
an Vitamin E, Aspirin, Antiphlogistika oder Antikoagulantien
einzunehmen

- fur 12 Stunden nach der Behandlung kein Make-up zu
verwenden

- fiir zwei Wochen nach der Behandlung
Zahnarztbehandlungen, andere &sthetische Eingriffe jeglicher
Art, lingere Sonneneinstrahlung, UV-Strahlen und extreme
Temperaturen (extreme Kalte, Sauna, Hammam usw.) zu
vermeiden.

Aufgrund  des  Risikos fir Wechselwirkungen  diirfen

TEOSYAL®-Filler nicht mit quartiren Ammoniumsalzen (wie

Benzalkoniumchlorid) in Kontakt gebracht werden.

Erblasst die Haut zu irgendeinem Zeitpunkt wéhrend der

Injektion, sollte die Injektion unterbrochen und die ndtigen

MaBnahmen eingeleitet werden, bis die Haut erneut eine

normale Farbe annimmt.

Darauf achten, nicht in die Nahe eines BlutgefaBes oder eines

Nervs zu injizieren. Darauf achten, keinen Nerv zu beschadigen.

Nicht iberkorrigieren.

Nach der Behandlung sind alle ungebrauchten Produktreste zu

entsorgen. Nicht wiederverwenden. Dieses Produkt ist fiir den

Nachbehandlungen notig. Dies liegt im Ermessen des
Behandlers.

Kontraindikationen
TEOSYAL*’ PureSense ULTRA DEEP darf nicht angewendet

wel
- furlnjektlonen in die oberste Hautschicht (Epidermis)

Eir h bestimmt. Bei Wiederverwendung kann die
Sterilitat nicht garantiert werden. Kein zweites Mal sterilisieren.
Das Gel kann verfallen, was seine Wirksamkeit beeintréchtigt,
und es kann austrocknen, sodass es nicht mehr aus der Nadel
gepresst werden kann.

Gebrauchte Nadeln in geeigneten Behdltern

(todas las indicaciones incluidas). El profesional sanitario a cargo
del tratamiento decidira la técnica de la inyeccion, dependiendo
deldreaatratar y de la cantidad de producto administrada.
También es conveniente evitar las inyecciones demasiado
superficiales ya que el resultado de la correccion podria ser
irregular.

Si el color de la aguja es visible bajo la piel durante la inyeccion,
esto sugiere que la inyeccion podria ser demasiado superficial.

- Interrumpir la inyeccién mucho antes de retirar la aguja
de la piel para evitar que el producto desborde del lugar de
implantacion.

El tipo y la gravedad del defecto a tratar, la profundidad de la
inyeccion y la técnica de inyeccién utilizada determinan el grado
y laduracién de la correccion.

El volumen inyectado y el nimero de sesiones dependen del
area a tratar y de la correccion deseada.

Masajear cuidadosamente las zonas tratadas para obtener una
distribucion uniforme del producto en las zonas corregidas.
Efectos secundarios

El médico debe informar al paciente sobre los posibles efectos
secundarios, relacionados con el tratamiento, que podrian
producirse inmediatamente después de la inyeccion o
transcurrido un plazo. Estos efectos incluyen, entre otros (listado
no exhaustivo):

- Manifestaciones comunes: dolor en el lugar de la inyeccién,

hinchazon/edema, dur
prurito, discromia (incluyendo efeclo Tyndall/decoloraclon)

- Manifestaciones menos comunes: reacciones inflamatorias,
infeccion (incluyendo infeccién localizada o generalizada y
abscesos), pérdida de sensibilidad en torno al area inyectada
o parestesia temporal, riesgo de alergia (incluyendo
hipersensibilidad, dermatitis alerglca, urticaria), nodulos
(posiblemente granulomas), migracion del implante.

- Se pueden producir acontecimientos adversos graves en raras
ocasiones:

*La inyeccién intravascular puede causar embolizacion,
oclusion de los vasos, isquemia, necrosis de la piel/el tejido,

Sport treibende Patienten miissen dartiber aufgeklart seln, dass
ein Wirkstoff dieses Praparats unter das Dopinggesetz fallt und
bei entsprechenden Tests eine positive Reaktion zeigt.

- fiir andere als unter Wirkmechanismus” beschriebene
Injektionstiefen

-wenn beim Patienten am BehandIt ich oder
in der Umgebung dieses Bereichs Hautkrankheiten,

Entziindungen oder Infektionen vorliegen. Injektionsverfahren
kénnen zur Reaktivierung latenter oder subklinischer
Herpesvirusinfektionen fiihren )
- bei Patienten mit bekannter

Bei 2 bis 25 °Clagern, vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt
aufbewahren.

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

lichkeit
gegeniiber Hyaluronséure, mit einer schweren Allergie oder
anaphylaktischem Schock in der Krankengeschichte
- bei bestehender Uberempfindlichkeit gegenﬁber Lidocain
und/oder Lokalanasthetika vom Amid-Ty,
-in Verbindung mit Peelings, Laserbehandlungen oder
Behandlungen auf Ultraschallbasis
- bei Patienten, die an einer Autoimmunerkrankung leiden
- bei Patienten mit Herzerkrankungen und/oder bei Behandlung
von Herzerkrankungen (Betablocker)
- bei Patienten mit Insuffizienz der Leberzellen und/oder bei
Behandlung einer Lebererkrankung
- bei Epileptikern oder Porphyrie-Patienten
- bei schwangeren oder stillenden Frauen und bei Kindern.
Aufgrund moglicher Wechselwirkungen mit anderen Filler-
Produkten, die nicht untersucht wurden, ist es nicht ratsam,
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP in oder um Bereiche herum
2u injizieren, die bereits mit anderen Filler-Produkten behandelt
wurden. Dieses Produkt nicht in einen Bereich injizieren, in
dem ein anderes Implantat (oder permanentes Implantat) als
Hyaluronsaure platziert wurde.
Darf nicht in ein BlutgeféR i
Nicht in den Periorbitalbereich (Augenl\d Bereich unter dem
Auge/Tranenrinne, Augenfaltchen) injizieren.
Nicht in den Glabellabereich injizieren.
Nicht in die Lippen injizieren.
Dosierung und Verabreichung
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP ist bestimmt fiir die Injektion
durch einen dazu berechtigten Arzt in Ubereinstimmung
mit den lokal geltenden Vorschriften. Zur Minimierung der
Risiken von moglichen Komplikationen darf das Produkt
nur von Arzten angewandt werden, die eine spezielle
Ausbildung fiir die Injektion sowie gute Kenntnisse der
Anatomie und Physiologie des zu behandelnden Bereiches
nachweisen kdnnen. Vor der Behandlung miissen die Patienten
hinsichtlich  ihrer medizinischen Vorgeschichte befragt
werden und sollten iiber Indikationen, erwartete Ergebnisse,
en, Vorsict und mdgliche
Nebenwirkungen informiert werden. Je nach Patient ist zu
beurteilen, ob eine Lokal- oder Regionalanasthesie erforderlich
ist. Die zu behandelnden Bereiche sind mit einer geeigneten
antiseptischen Lésung zu desinfizieren. Es wird dringend
empfohlen, die Injektion mit den im Lieferumfang enthaltenen
Nadeln durchzufiihren.
- TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP soll langsam in die tiefe
Dermis, subkutan oder in das obere Praperiost injiziert werden,
was von der zu behandelnden Indikation abhéngt. Préklinische
Daten und/oder Klinische Daten zeigten keine Probleme
mit einem Volumen bis zu 3 mL. Es ist daher ein injiziertes
Maximalvolumen von 3 mL pro Sitzung erlaubt (schlieBt alle
Indikationen ein). Der behandelnde Arzt entscheidet je nach zu
behandelndem Bereich und zu verabreichender Produktmenge
tiber die anzuwendende Injektionstechnik.
Im Fall einer zu geringen Injektionstiefe, die vermieden werden
sollte, kann es zu einem ungleichméBigen Korrekturergebnis
kommen.
Wenn die Farbe der Nadel wahrend der Injektion unter der Haut
sichtbar ist, bedeutet dies, dass man zu oberfléchlich injiziert.
- Damit der Fillstoff nicht aus der Einstichstelle heraustritt, muss
die Produktapplikation beendet sein, bevor die Nadel aus der
Haut herausgezogen wird.
Der Grad und die Dauer der Korrektur sind von der Art des
zu behandelnden Hautdefekts, der Injektionstiefe und der
Injektionstechnik abhéngig.
Das injizierte Volumen und die Anzahl der Sitzungen héngen
von dem zu behandelnden Bereich und der erforderlichen
Korrektur ab.
Behandelte Bereiche gut massieren, um fiir eine gleichméBige
Verteilung des Produkts in den korrigierten Bereichen zu sorgen.
Nebenwirkungen
Der Arzt muss den Patienten Uber mogliche Nebenwirkungen
im Zusammenhang mit der Behandlung informieren, die
unmittelbar nach der Injektion oder verzégert auftreten kénnen.
Zu diesen gehdren (unvollstandige Aufzahlung):

Haufig: Schmerzen an der Injektionsstelle, Empfindlichkeit,
Rétung (Erythem), Blutergusse (Hamatome). Schwellungen
(Odeme), Verhartungen, " B und Knoten, Juckreiz,
Dyschmmle (e\nschlleﬂhch Tyndall EffektNerfavbung)

Entziindur Infektionen
(emschllemlch lokaler oder generallslerter Infektionen und

Abszesse), Sensibilitétsverlust im Injektionsbereich  oder
vorlibergehende  Parésthesien, Risiko von allergischen
Reaktionen (einschlieBlich Uberempfindlichkeit, atopische

Dermatitis, Urtikaria), Knétchenbildung (méglicherweise
Granulome), Implantatmigration

-Es  kann zu seltenen jedoch  schwerwiegenden
Nebenwukungen kommen:

*Intravaskulare  Injektionen  kénnen  zu  Embolien,
GefaBverschliissen,  Ischdmien,  Haut-/Gewebenekrosen,
voriibergehenden  oder  dauerhaften  Sehstérungen
(einschlieBlich  Blindheit), ~ zerebraler Ischamie oder

Himblutungen mit Schlaganfall in der Folge oder Herzinfarkt
fuhren.
*Unmittelbare Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zu
‘Angioddem und anaphylaktischem Schock.
Vor der Behandlung muss der Arzt den Patienten anweisen,
ihn Gber alle unerwiinschten Ereignisse, egal, ob sie oben
beschrieben sind oder nicht, oder die lénger als eine Woche
anhalten, zu informieren.
Der Arzt wird dies dann so rasch wie méglich dem Vertreiber
und/oder Hersteller (medical@teoxane.com) anzeigen. Der Arzt
sollte eine geeignete Behandlung anwenden oder verschreiben.

zwei sterile 25G1”Nadeln und zwei Riickver

(von denen eines dem Patienten zu (ibergeben und eines vom
Arzt in der Patientenakte aufzubewahren ist). Der Inhalt der
Spritzen ist auf die Karton-Verpackung sowie die einzelnen
Spritzen aufgedruckt.

- chez les patients souffrant de maladies cardiaques et/ou traités
pour une maladie cardiaque (béta-bloquants),

- chezlles patients souffrant dinsuffisance hépatocellullaire et/ou
traités pour une maladie hépatique,

- chez les patients souffrant d‘épilepsie ou de porphyrie,

- en cas de grossesse, chez les femmes allaitant, et chez les
enfants.

Les interactions potentielles avec dautres implants de

comblement n'ayant pas été étudiées, il est déconseillé d'injecter

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP dans le périmétre ou dans

Vernetzte Hyaluronséure. 25 mg/mL
Lydocainhydrochlorid 703 Masse-%
Phosphatpuffer pH 7.3 Menge ausreichend fiir 1.2mL
Indikationen

Therapeutische Indikationen fiir TEOSYAL®-Produkte:
Rekonstruktive Chirurgie, Auffiillen von Hautvertlefungen
aufgrund von Narben, Rekonstruktion von Vol

Jedes  schwer Ereignis im Zusammenhang mit
dem Medlzlnproduk( ist an (medlca\@teoxanecom) und an
die nationale Gesundheitsbehorde des Landes, in dem der
Anwender und/oder der Patient anséssig ist, zu melden.
Aufsetzen der Nadel auf die Spritze

Fiir den optimalen Einsatz von TEOSYAL® PureSense-Produkten
ist es wichtig, dass die Nadel fest auf der Spritze sitzt (siche
die nachfolgend in den Abbildungen 1 bis 5 beschriebenen
Schritte).

Sollten Sie beim Spritzen einen ungewohnlichen Druck oder
Widerstand spiiren, unterbrechen Sie den Vorgang sofort und
tauschen Sie die Nadel aus.

durch Lipoatrophie bei Patienten, die sich einer HIV-Behandlung
unterziehen.
1 fiir TEOSYAL®-Produkte:

des zones pouvant contenir d‘autres implants de c it

Asthetische Ir

Die Injektion von Weichgewebe-Fillern ist ein medizinisches
Verfahren, das wie jedes andere Verfahren dieser Art ein
Infektionsrisiko birgt. Die Injektion muss in einer geeigneten

Descripcion

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP es un gel viscoelastico,
estéril, transparente no pirogénico, de écido _hialurénico
reticulado de origen no animal que contiene un 0.3 % en masa
de clorhidrato de lidocaina, por sus propiedades anestésicas.
Cada caja contiene dos jeringas precargadas de TEOSYAL®
PureSense ULTRA DEEP. Por cada jeringa, la caja contiene dos
agujas estériles 25G 1"y dos etiquetas de trazabilidad (una para
el paciente y otra que el médico guardara en el expediente del
paciente). El volumen de cada jeringa se indica en la caja de
cartén, al igual que en cada jeringa.

Acido hialurénico reticulado 25 mg/mL
Clorhidrato de lidocaina 0.3 % en masa
Tampon fosfato pH 7.3 csp.1.2mb
Indicaciones

Indicaciones terapéuticas de los productos TEOSYAL®:

Cirugia reconstructiva, relleno de depresiones provocadas por
cicatrices, reconstruccion de volimenes perdidos por lipoatrofia
en pacientes sometidos a tratamiento para el VIH.
Indicaciones estéticas de los productos TEOSYAL®:
Modificacion de la piel madura: restauracion de los volimenes,
relleno de arrugas y depresiones de la piel, y restauracion de la
hidratacion cutanea,
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP estd indicado para el
remodelado del contorno facial, la restauracién/aumento del
volumen y la correccion de la ptosis de los tejidos menores en
areas como la mejillas o los pémulos. También esta indicado para
el relleno de arrugas y pliegues profundos en areas de la piel
gruesas como los pliegues nasolabiales.

El clorhidrato de lidocaina es un anestésico local disenado para

reducir la sensacién de dolor.

Modo de accién

El acido hialurénico es un componente importante de la

sustancia fundamental de la matriz extracelular de la dermis.

Representa una verdadera esponja molecular gracias a su

estructura helicoidal que le permite capturar hasta mil veces

su peso en agua. Se distribuye ampliamente por los (ejldOS

cutaneos e hidrata la piel, aunque su contenido disminuye c

la edad. A medida que la piel se vuelve mas fina y mas fra

aparecen las primeras lineas marcadas en la piel.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP es un implante biodegradable

que se reabsorbe progresivamente con el paso del tiempo.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP se inyecta a distintas

profundidades dependiendo del érea a trat: n la dermis

profunda, por via subcutdnea o en el preperiostio superior,
dependiendo de las indicaciones. De este modo, TEOSYAL®

PureSense ULTRA DEEP crea un volumen que corrige las arrugas,

rellena las depresiones cuténeas y aumenta o restaura los

contornos del rostro. Dependiendo de las correcciones a llevar

a cabo y de los resultados que se busquen, haran falta una o

mas sesiones de tratamiento/retoque para obtener un resultado

6ptimo. El profesional sanitario encargado del tratamiento debe
ser quien lo determine.

Contraindicaciones

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP no se debe utilizar:

- eninyecciones en la capa més superficial de la piel (epidermis),

- en inyecciones mas profundas que las descritas en la seccién
«Modo de accién»,

- en caso de pacientes con afecciones cutaneas, inflamacion o
infeccion de la zona a tratar o cerca de ésta. Los procedimientos
de inyeccién pueden suponer la reactivacion de infecciones
viricas de tipo herpes latentes o subclinicas,

- enel caso de pacientes con hipersensibilidad conocida al 4cido
hialurénico, con antecedentes de alergias severas o de choque
anafiléctico,

- en caso de hipersen: lad :onocnda alalidocaina y/o a

anestésicos locales de tipo amida,

en asociacion a un tratamiento de exfoliacion, un tratamiento

laser 0 a base de ultrasonido,

en el caso de pacientes con enfermedades autoinmunes,

- en el caso de pacientes que padezcan enfermedades cardiacas

vision o permanentes (incluyendo
ceguera), Isquemla/hemorragla cerebral que cause una

dad inmediata hasta angioedema y choque

Antes del tratamiento, el médico debe instruir al paciente para
que informe sobre cualquier acontecimiento adverso, descrito
anteriormente 0 no, o que persista durante mas de una semana.
A su vez, el médico informara al distribuidor del producto y/o al
fabricante (medical@teoxane.com) en el menor tiempo posible.
El médico debe usar o prescribir un tratamiento adecuado.
Cualquier incidente grave que se haya observado en relacion
con el producto debe notificarse a medical@teoxane.com y a
la autoridad nacional de salud del pais en que resida el usuario
y/o el paciente.
Ensamblaje de la aguja en la jeringa
Para garantizar un uso 6ptimo de los productos TEOSYAL®, es
importante que la aguja se acople correctamente a la jeringa
(consulte los pasos a continuacion en los diagramas 1a5).
En caso de sensacion de obstruccion o de presién durante la
inyeccién, interrumpir la inyeccién y cambiar la aguja.
Precauciones durante su uso
La inyeccion de relleno del tejido blando constituye un
gesto operatorio y conlleva un riesgo inherente de infeccion,
como en cualquier intervencion de este tipo. Debe realizarse
en un entorno adaptado y respetar escrupulosamente las
precauciones de uso. Ademas, se requiere que el médico tenga
un buen conocimiento de la anatomia facial.
Antes de realizar el tratamiento, el médico debe tener en cuenta
el hecho de que el producto de relleno contiene lidocaina.
Comprobear la fecha de caducidad en la etiqueta del producto
y la integridad del envase interior antes de su uso. No utilizar si
se ha sobrepasado la fecha de caducidad o si el embalaje esta
deteriorado. Si el contenido de una jeringa muestra signos de
separacion, burbujas y/o pareciese turbio, no utilizar esa jeringa.
Se debe avisar al paciente de que:
-no tome vitamina E en dosis elevadas, aspirina,
antiinflamatorios o anticoagulantes durante a semana anterior
ala sesion de la inyeccion.

Controindicazioni

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP non deve essere usato:

- per iniezioni nello strato cutaneo piti superficiale (epidermide),

- per iniezioni profonde differenti da quanto indicato nella
sezione «Modalita d'azione»,

- in caso di paziente con patologie cutanee, infiammazioni o
infezioni in corrispondenza o in prossimita dell'area da trattare.
Le procedure di iniezione possono causare una riattivazione di
infezioni virali latenti o subcliniche da herpes,

- nel caso in cui i pazienti abbiano unipersensibilita nota
alfacido aluronico, con un trascorso di gravi allergie o shock

ita nota alla lidocaina e/o agli agenti
anestetici locali a base di ammide,
- in combinazione con trattamenti di peeling, trattamenti laser o
a ultrasuoni,
- in caso di pazienti con malattie autoimmuni,
- in caso di pazienti con patologie cardlache e/o in terapia per
cardiopatie (betabloccanti),
-in caso di pazienti con insufficienza epatocellulare e/o in
terapia per una patologia epatica,
in caso di pazienti affetti da epilessia o porfiria,
- in gravidanza, allattamento, o nei bambini.
A causa delle possibili interazioni con altri impianti di
riempimento, che non sono state analizzate, si sconsiglia di
iniettare TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP in corrispondenza o
intorno ad aree nelle quali potrebbero essere presenti alti filler
riempitivi. Non iniettare il prodotto in un‘area precedentemente
trattata con un impianto (eventualmente permanente) a base di
principi attivi differenti dall'acido ialuronico.
Non iniettare in vena.
Non iniettare nell'area periorbitale (pa\pebra, area sotto agli
occhi/solco lacrimale, zampe di gallina
Non iniettare nella regione glabellare.
Non iniettare nelle labbra.
Dosaggio e modo di ini i
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP ¢ ideato per essere iniettato da
medici specialisti abilitati o, ove applicabile, da operatori sanitari,
conformemente alle normative locali. Al fine di minimizzare
il rischio di potenziali complicazioni, il prodotto deve essere
usato unicamente da specialisti appositamente formati esperti
nelle tecniche di iniezione e nellanatomia e fisiologia del sito
di iniezione e aree circostanti. Prima del trattamento, i pazienti
devono informare il medico della propria anamnesi medica
passata e devono essere informati di indicazioni, esiti attesi,
controindicazioni, precauzioni e potenziali effetti indesiderati.
E necessario valutare la necessita del paziente di una terapia
antidolorifica con un farmaco anestetico locale o regionale. Le
aree da trattare devono essere disinfettate con una soluzione
antisettica appropriata. Si raccomanda vivamente di effettuare
I'iniezione con gli aghi forniti nella confezione.
- TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP & ideato per essere
iniettato lentamente sottocute, nel derma profondo oppure
nel piano preperiostale superiore, a seconda dellindicazione

PT - Instrucoes de utilizacao

Descrigao

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP é um gel estéril, transparente,
ap\rogenlco e viscoelastico de acido hialurénico reticulado
de origem nao animal e contém 0.3% em massa de cloridrato
de lidocaina, pelas suas propriedades anestésicas. Cada caixa
contém duas seringas pré-cheias de TEOSYAL® PureSense
ULTRA DEEP. Para cada seringa, a caixa contém duas agulhas
estéreis 25G1” e duas etiquetas de rastreabilidade (uma deve
ser entregue ao doente e a outra conservada pelo médico
no processo clinico do doente). O volume de cada seringa é
indicado na caixa em cartdo, bem como em cada seringa.
Composicdo

Acido hialurénico reticulado 25mg/mL
Cloridrato de lidocaina 0.3% em massa
Tampéo fosfato pH7.3 . qsp.12mL

Indicagoes

Indicacbes terapéuticas dos produtos TEOSYAL®:

Cirurgia reconstrutiva, preenchimento das marcas causadas
por cicatrizes, reconstrugdo dos volumes perdidos apés uma
lipoatrofia em pacientes sujeitos a tratamento ao VIH.
Indicacbes anestésicas dos produtos TEOSYAL®:

Modificacdo da estrutura da pele madura: restauracdo dos
volumes, preenchimento das rugas e dobras da pele, restauragao
da hidratacao cutanea.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP esta indicado para redefinir o
contorno facial, restaurar/aumentar o volume e corrigir ligeiras
ptoses dos tecidos, em dreas como as magas-do-rosto ou acima
das mesmas. Esta também indicado para o preenchimento das
rugas e pregas profundas em zonas da pele mais espessas como
as pregas nasolabiais.

O cloridrato de lidocaina € um agente anestésico local destinado
areduzir a sensagao dolorosa.

Modo de agao

O écido hialurénico é um constituinte essencial da substancia
fundamental da matriz extracelular da derme. Verdadeira
esponja molecular, a sua estrutura helicoidal permite-lhe captar
até mil vezes o seu peso em &agua. Estd muito presente nos
tecidos cutdneos e confere a pele a sua hidratacao, mas o seu
teor diminui com a idade. A medida que a pele se torna mais fina
e mais fragil, aparecem as primeiras depressoes cutaneas.
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP é um implante biodegradavel
que é progressivamente reabsorvido com o tempo.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP é injetado em profundidades
variaveis dependendo da zona a tratar: na derme profunda, por
via subcuténea, ou no pré-periésteo superior, dependendo da
indicagdo. TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP cria um volume
que corrige as rugas, preenche as depressoes cutaneas e que
aumenta ou restaura os contornos do rosto. Em funcao das
corregdes a realizar e dos resultados pretendidos, uma ou
mais sessoes de tratamento/retoque podem ser necessarias
para obter um resultado ideal. Isto deve ser determinado pelo

di trattamento. | dati preclinici e/o clinici hanno
lassenza di effetti indesiderati con un volume fino a 3 mL. E
pertanto permesso un volume massimo di iniezione di 3 mL per
sessione (per tutte le indicazioni). Loperatore sanitario incaricato
del trattamento decidera quale tecnica di iniezione utilizzare
a seconda dell'area da trattare e della quantita di prodotto
somministrata.

Evitare di iniettare troppo superficialmente, perché il risultato di
tale correzione potrebbe risultare irregolare.

Se il colore dell'ago ¢ visibile sotto alla pelle durante l'iniezione,
cio significa che liniezione potrebbe essere troppo superficiale.
- Interrompere liniezione ben prima di ritirare Iago dalla
pelle in modo da evitare che il prodotto fluisca fuori dal sito di
trattamento.

Tipo e gravita del difetto da trattare, profondlta d| iniezione e

de satde | pelo tratamento.

Contraindicagées

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP néo deve ser utilizado:

- parainjecdes na camada mais superficial da pele (epiderme),

- para_profundidades de injecao diferentes das descritas na
seccao“Modo de acao’;

- em doentes com afecGes cutaneas, inflamagdo ou infecdo na
zonaatratar ouna dessa zona, Os proc
de injecio podem dar origem a reativacio de infecdes virais
por herpes, latentes ou subclinicas;

-em doentes com hipersensibilidade conhecida ao &cido
hialurénico, com antecedentes de alergias graves ou de
choques anafildticos,

Para uma manipulacio ideal dos produtos TEOSYAL® PureSense

products, é importante que a agulha esteja devidamente

colocada na seringa (consultar os passos descritos adiante nos
diagramas 1a5).

Em caso de sensacéo de obstrucao ou de pressao em curso de

injecao, parar a injecdo e mudar a agulha.

Precaucdes de utilizacdo

A injecdo de substancias de preenchimento de tecidos moles

constitui uma pratica médica que comporta um risco inerente

de infecao, como em qualquer outra intervencao deste tipo.

Devera ser efetuada em ambiente proprio e as precaugoes de

utilizagdo deverao ser escrupulosamente respeitadas. Além

disso, 0 médico devera dispor de conhecimentos sdlidos da
anatomia facial.

Antes do tratamento, o profissional de saude devera ter

em consideracao a presenca de lidocaina neste produto de

preenchimento. Verificar a data de validade na etiqueta do
produto e a integridade do acondicionamento interno antes

da utilizacdo. Nao utilizar apés a data de validade ou se a

embalagem estiver danificada. Caso o contetido de uma seringa

apresente sinais de separagao, bolhas e/ou esteja turvo, nao
utilizar essa seringa. O paciente deve ser aconselhado:

- ando utilizar, na semana anterior & sessao de injegao, vitamina
E, aspirina, anti-inflamatérios ou anticoagulantes em doses
elevadas.

- a ndo utilizar qualquer maquilhagem durante as 12 horas que
sucedem a injecao.

-a evitar tratamentos dentdrios, outros procedimentos
anestésicos de qualquer tipo, exposicdo prolongada ao
sol, raios UV e temperaturas extremas (frio intenso, sauna,
banho turco, etc.) durante as duas semanas que sucedem ao
tratamento.

Devido ao risco de interacao, recomenda-se que os produtos

de preenchimento TEOSYAL® nao entrem em contacto com sais

quaternérios de aménio (como cloreto de benzalconio).

Se ocorrer um empalidecimento imediato em qualquer

momento durante a injecdo, a injecdo deve ser interrompida e

devem ser tomadas todas as medidas adequadas até que a pele

recupere uma cor normal.

Ter o devido cuidado para nao injetar na proximidade de um

vaso sanguineo ou de um nervo. Ter cuidado para nao danificar

um nervo.

Néo corrigir em excesso.

No final da sessao de tratamento, é essencial descartar todo o

produto restante nao utilizado. Nao reutilizar. Este dispositivo

destina-se apenas a uma Unica utilizacao. A esterilidade nao

é garantida no caso de reutilizagdo. Nao voltar a esterilizar.

O gel pode deteriorar-se, reduzindo a sua eficacia, e secar,

prejudicando a sua extrusao pela agulha.

Descartar as agulhas usadas nos contentores adequados.

As pessoas que praticam desporto deverao ser alertadas para o

facto de que este produto contém um composto ativo que pode

induzir uma reagao positiva em testes antidopagem.

Condigdes de conservagio

Conservar entre 2 °C e 25 °C, ao abrigo da luz solar direta.

Certificar-se de que nao existem sinais visiveis de danos na

embalagem antes de usar.

PL - Instrukcja uzycia

Opis

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP to sterylny, przezroczysty,
niepirogenny, wiskoelastyczny, usieciowany kwas hialuronowy
w postaci zelu pochodzenia niezwierzecego, ktéry zawiera w
masie 0.3% chlorowodovku lidokainy dIa znleczulema Kazde

TEOSYAL® PurESense ULTRA DEEP. Dla kazdej strzykawki

alidocaina e/oua

locais do tipo amido,

tecnica diiniezios ogradoed orrezione.

Volume iniettato e numero di sessioni dipendono dall'area da

trattare e dalla correzione desiderata.

| siti trattati devono essere massaggiati con cura, in modo da

assicurare una distribuzione uniforme del prodotto nelle aree

corrette.

Effetti indesiderati

Lo specialista deve \nformare il pazleme in merito ai potenziali
i del

- no utilice nada de maquillaje durante las 12 horas
lainyeccion.

- evite tratamientos dentales, otros procedimientos estéticos
de cualquier tipo, la exposicion intensa al sol, rayos UV y
temperaturas extremas (frio intenso, sauna, bafno turco, etc)
durante las dos semanas posteriores al tratamiento.

Debido al riesgo de interaccion, se recomienda que los

rellenos TEOSYAL® no entren en contacto con sales de amonio

cuaternario (como cloruro de benzalconio).

Sise produce una pérdida de colorinmediata en algiin momento

durante lainyeccion, debe interrumpirse y llevar a cabo todas las

acciones necesarias para recuperar el color normal.

Tenga cuidado de no inyectar cerca de un vaso sanguineo o un

nervio. Preste atencion para no danar un nervio.

No trate de corregirlo.

Al final de la sesion de tratamiento, es esencial desechar todo

el producto que no haya sido utilizado. No volver autilizar.

Este dispositivo es de un solo uso. No se garantiza la esterilidad

en caso de reutilizacion. No volver a esterilizar. El gel puede

deteriorarse, reduciendo su eficiencia, y puede resecarse,
dificultando su extrusion a través de una aguja.

Desechar las agujas usadas en recipientes apropiados.

Los deportistas deben saber que este medicamento contiene un

componente activo que puede provocar un resultado positivo

en un control antidopaje.

Condiciones de almacenamiento

Almacenar entre 2 °Cy 25 °Cy lejos de la luz solar directa.

Compruebe que no hay signos de deterioro visibles en el envase

antes de usarlo

IT - Istruzioni per I'uso
Descrizione

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP & un gel viscoelastico sterile,
trasparente, apirogeno, a base di acido ialuronico reticolato di
origine non animale e contenente lo 0.3% per massa di lidocaina
cloridrato per le sue proprieta anestetiche. Ogni confezione
contiene due siringhe preriempite di TEOSYAL® PureSense
ULTRA DEEP. Per ogni siringa, la scatola contiene due aghi
sterili 25G1” e due etichette di tracciabilita (una da consegnare
al paziente e una da lasciare al medico perché la inserisca nella
cartella clinica del paziente. Il volume di ogni siringa ¢ indicato
sia sulla confezione, sia sulla siringa stessa.

Composizione

Acido ialuronico reticolato, 25mg/mL
y/o se estén para una er B N h
Larinca blogueadores beta) Lidocaina coridrato 03%permassa
-en el caso de pacientes que padezcan insuficiencia ampone fosfato pH 7. qb.al2m
hepatocelular y/o se estén ara una
enfermedad hepatica, o i Indicazioni terapeutiche dei prodotti TEOSVAL""
- en el caso de pacientes que padecen epilepsia o porfiria, Ch|rurg|a ric ioni cicatriziali,

- en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, o en nifios.
Debido a las posibles interacciones con otros implantes de
relleno, que no se han investigado, no se recomienda inyectar
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP en lugares en que ya se han
realizado otros implantes de relleno o en su entorno. No inyectar
este producto en una zona en que se haya realizado un implante
que no sea con acido hialurénico (posiblemente permanente).
No inyectar directamente en los vasos sanguineos.

No inyectar en el érea periorbital (parpado, bajo el globo ocular/
surco lacrimal, patas de gallo).

No inyectar en la region glabelar.
No inyectar en los labios.
Posoloa: do d i

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP se ha disefiado para ser
inyectado por personal médico autorizado o profesionales
sanitarios si procede, conforme a las regulaciones locales. Para
minimizar el riesgo de potenciales complicaciones, el producto
debe ser utilizado tinicamente por personal médico cualificado
con experiencia en técnicas de inyeccion y conocimientos
sobre anatomia y fisiologia del lugar de la inyeccion y su
entorno. Antes de comenzar el tratamiento, los pacientes
deben ser interrogados acerca de su historial médico previo e
informados sobre las indicaciones, los resultados previstos, las
contraindicaciones, precauciones y posibles efectos secundarios.
Se debe evaluar la necesidad del paciente de aliviar el dolor
con un anestésico local o regional. Desinfectar bien las zonas
que se van a tratar con una solucion antiséptica adaptada. Se
recomienda encarecidamente realizar la inyeccion con las agujas
que se encuentran en la caja.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP se ha disefado para
ser inyectado lentamente, en la dermis profunda, por via
subcutanea o en el preperiostio superior, dependiendo de las
indicaciones. Los datos preclinicos y/o clinicos no mostraron
ningln problema con un volumen de hasta 3 mL. Por tanto,
se permite un volumen maximo inyectado de 3 mL por sesion

ricostruzione di volumi persi a causa dl lipoatrofia in pazienti
sottoposti a trattamento dell'HIV.

Indicazioni estetiche dei prodotti TEOSYAL®:

Modifica dellinvecchiamento cutaneo: ricostruzione dei volumi,
riempimento di depressioni cutanee e rughe, ricostituzione
dell'idratazione cutanea,

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP & indicato per rimodellamento
dei contorni del viso, ricostruzione/aumento dei volumi e
correzione di ptosi tissutale lieve in aree come guance o zigomi.
E indicato inoltre per il iempimento di rughe profonde e pliche
in aree dalla cute spessa come le pliche nasolabiali.

La lidocaina cloridrato & un anestetico locale in grado di ridurre
la sensazione di dolore.

Modalita d’azione

L'acido ialuronico & un componente principale della sostanza
di base della matrice dermica extracellulare. Autentica
spugna molecolare, la sua struttura elicoidale gli permette
di intrappolare fino a mille volte il suo peso in acqua. Lacido
ialuronico & ampiamente distribuito nei tessuti cutanei e idrata
la pelle; tuttavia, la sua quantita nella pelle si riduce con l'eta. Man
mano che la pelle diventa sempre piu sottile e fragile, iniziano a
comparire le prime rughe lineari.

effetti ir

immediatamente dopo liniezione o con qualche ritardo. Essi

includono, tra glialtri (elenco non esausti

- Manifestazioni comuni: dolore al sito di iniezione, dolorabilita,
arrossamento/eritema, ~ecchimosi/ematomi,  tumefazione/
edema, c i o, ,  prurito,
discromia (compreso effetto Tyndall/scolorimento).

- Manifestazioni meno comuni: reazioni infiammatorie,
infezione (comprese infezione localizzata o generalizzata
e ascessi), perdita di sensibilita attorno allarea iniettata
o parestesia temporanea, rischio di allergia (comprese
ipersensibilita, dermatite allergica, omcarla), noduli (possibili
granulomi), migrazione dellimpian

- Possono presentarsi eventi avversi ran ma gravi:

*Liniezione intravascolare puod causare embolizzazione,
occ\usione dei vasi, ischemia, necrosi - cutanea/tissutale,

della vista
(compresa la ceclta), Ischemla/emorragla cerebrale fino a ictus
oinfarto.

*Ipersensibilita immediata fino ad angioedema e shock
anafilatti

Primadel trattamento il medico deve invitare il paziente a riferire

qualsiasi evento avverso descritto tra quelli piti sopra o anche

non indicato tra di essi, 0 che duri pit1 di una settimana.

Il medico informera quindi il prima possibile il distributore e/o

il fabbricante del prodotto (medical@teoxane.com). Il medico

deve utilizzare o prescrlvere un trattamento appropriato.

Qualsiasi incidente serio presentatosi in relazione al dispositivo

deve essere riferito a medical@teoxane.com e all‘autorita

sanitaria nazionale del paese in cui & stabilito I'utente e/o il

paziente.

Montaggio dellago sulla ga

Per un uso ottimale dei prodotti TEOSYAL® PureSense, &

importante che I'ago sia connesso correttamente alla siringa (si

vedano i passi che seguono, descritti nei diagrammida 1 a 5).

Se si sente unostruzione o una pressione durante liniezione,

interrompere immediatamente l'iniezione e sostituire 'ago.

Precauzioni d'uso

Liniezione di filler nei tessuti molli & una procedura medica

che implica un inerente rischio di infezione, come qualsiasi

intervento di questo tipo, e deve essere effettuata in un
ambiente adatto e prendendo tutte le precauzioni abituali.

Inoltre, il medico specialista deve avere una buona conoscenza

dell'anatomia del viso.

Prima del trattamento, lo specialista deve tener conto del

fatto che questo filler contiene lidocaina. Controllare la data di

scadenza sulletichetta del prodotto e l'integrita della confezione

interna prima dell'uso. Non usare dopo la data di scadenza o

se la confezione & danneggiata. Se il contenuto di una siringa

presenta segni di separazione, bolle e/o sembra torbido, non

utilizzare la siringa. Il paziente deve essere informato di:

- non assumere alte dosi di vitamina E, aspirina, antir

- em associagio com um peeling, tratamento a laser ou
tratamento por ultrassons,

- em doentes portadores de doencas autoimunes,

- em doentes com doengas cardiacas e/ou em tratamento de

uma doenca cardiaca (betabloqueadores),

em doentes com insuficiéncia hepatocelular e/ou em

tratamento de uma doenca hepdtica,

- em doentes que sofrem de epilepsia ou porfiria,

- em mulheres gravidas, lactantes ou criangas.

Devido a possiveis interages com outros implantes de

preenchimento, que nao foram estudados, desaconselha-se

ainjecao de TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP em locais onde

possam estar presentes outros implantes de preenchimento

ou na sua proximidade. Nao injetar este produto numa zona

onde tenha sido colocado outro implante (possivelmente

permanente) distinto do acido hialurénico.

Nao injetar nos vasos sanguineos.

Néo injetar na zona periorbitraria (palpebras, zona debaixo dos

olhos/canal lacrimal, nos pés de galinha)

Nao injetar na regiao glabelar.

Nao injetar nos labios.

Posol emodo de

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP destina-se a ser injetado

por médicos credenciados ou profissionais de satide quando

aplicvel, de acordo com as regulamentacdes locais. Para

minimizar o risco de possiveis complicacdes, o produto deve

zawiera dwie sterylne igly 25G 1" cal oraz dwie
etykiety identyfikacyjne (jedna przeznaczong dla pacjenta i
druga, ktéra lekarz powinien przechowywa¢ w dokumentacjl
medycznej pacjenta). Objetosc kazdej ostata podana

zebra¢ wywiad medyczny i poinformowac ich o wskazaniach,
oczekiwanych  rezultatach, przeciwwskazaniach, - $rodkach
ostroznosci oraz potencjalnych dziataniach niepozadanych.
Nalezy oceni¢ potrzebe zastosowania u pacjenta leku
fagodzacego  dolegliwosci bélowe w  postaci  podania
miejscowego lub przewodowego srodka znieczulajacego.
Miejsca objete leczeniem nalezy zdezynfekowac za pomoca
odpowiedniego roztworu antyseptycznego. Zdecydowanie
zaleca sie wykonanie wstrzykniecia za pomoca igiet
dostarczonych w opakowaniu.
- Preparat TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP jest przeznaczony
do powolnego wstrzyklwama gleboko do warstwy skéry
wihasciwej, ub w okolice zaleznie
od wskazania do leczenia. Dane przedkliniczne i/lub kliniczne
nie wykazaly probleméw przy objetosciach do 3 mL.
tego powodu maksymalna dozwolona objetos¢ w jednej
sesji wynosi 3 mL (wliczajac wszystkie wskazania). Lekarz
odpowiedzialny za leczenie wybierze technike wstrzykiwania
odpowiednig dla miejsca poddawanego zabiegowi oraz
podawanej ilosci preparatu.
Unikac zbyt plytkiego podawania, poniewaz efekt korekgji
moze by¢ nierownomierny.
Jezeli kolorigly jest widoczny pod skéra w trakcie wstrzykniecia,
wskazuje to, ze wstrzykniecie moze by¢ zbyt plytkie.
- Zaprzestac wstrzykiwania przed wycofywaniem igly ze skéry,
aby zapobiec wyplywaniu produktu poza miejsce Ieczone

ervoor zorgt dat de behandeling vrijwel pijnloos is.

Werking

Hyaluronzuur is een belangrijk bestanddeel van de
basissubstantie van de extracellulaire  matrix.  Zijn
schroefvormige structuur zorgt ervoor dat
moleculaire spons is die tot duizend keer zijn gewicht in water
kan vasthouden. Hyaluronzuur komt veel voor in de huid en is
belangrijk omdat het vocht vasthoudt en zo de huid hydrateert.
De hoeveelheid ervan neemt echter af naarmate men ouder
wordt. Naarmate de huid dunner en brozer wordt, beginnen de
eerste rimpels te ontstaan.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP is een biologisch afbreekbare
injectable die na verloop van tijd geleidelijk wordt geresorbeerd.
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP wordt geinjecteerd op
verschillende dieptes afhankelijk van het te behandelen
gebied: in de diepe dermis, onderhuids, of in het bovenste
deel van het preperiosteum, afhankelijk van de behandelde
indicatie. TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP creéert zo een
volume dat rimpels corrigeert, huiddepressies opvult en de
gezichtscontouren herstelt. Afhankelijk van de correcties die
moeten worden aangebracht en de beoogde resultaten, kunnen
een of meer behandelingssessies/retouches nodig zijn om een
optimaal resultaat te bekomen. Dit moet worden bepaald door
de behandelende arts.

Contra-indicaties

Rodzaj oraz nasilenie leczonej zmiany, glebokos¢ ia
oraz technika wstrzykiwania okreslaja stopien oraz czas trwania
korekty.

Wstrzyknieta objeto$¢ oraz liczba zabiegéw zalezg od obszaru

poddawanego leczeniu oraz stopnia wymaganej korel

Obszary poddawane leczeniu nalezy ostroznie masowac, aby

zapewnic rownomierne rozprowadzenie preparatu w miejscu

korekty.

Dziatania niepozadane

Lekarz musi poinformowac pacjenta o potencjalnych

dziataniach niepozadanych zwigzanych z leczeniem, ktére moga

wystapi¢ zaraz po wstrzyknieciu lub z opdznieniem. Naleza do

nich miedzy innymi (nie jest to wyczerpujaca lsta):

- czeste: bol w miejscu ia, tkliwos¢, zaczerwienier

rumien, zasinienia/krwiaki, opuchlizna/obrzek, sztywnos¢/

twardosc, guzki/grudki, $wiad, zaburzenie pigmentacji skory

(w tym efekt Tyndalla / odbarwienie);

mniej czeste: reakcje zapalne, zakazenia (w tym miejscowe i

uogolnione zakazenia i ropnie), utrata czucia wokoét miejsca

wstrzykniecia lub tymczasowa parestezja, ryzyko wystapienia

alergii (w tym nadwrazliwosci, alergicznego zapalenia skory,

pokrzywki), guzki (prawdopodobnie ziarniniaki), migracja

implantu;

- moga wystapic rzadkie, lecz powazne zdarzenia niepozadane:

Wistrzykniecie donaczyniowe moze prowadzi¢ do wystapienia

zatorowosci, niedroznosci naczyn, niedokrwienia, martwicy

skory/tkanki, tymczasowego lub stalego uposledzenia

wzroku (w tym $lepoty), niedokrwienia mézgu/krwotoku

prowadzacego do udaru mézgu, zawatu.

* Natychmiastowa nadwrazliwos¢ az do wystapienia obrzeku
naczynioruchowego i wstrzasu anafilaktycznego.

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz musi poinstruowac pacjenta

o koniecznosci zgtaszania jakichkolwiek zdarzen niepozadanych

opisanych lub nieopisanych powyzej lub trwajacych dtuzej niz

tydzien.

Nastepnie lekarz poinformuje o tym dystrybutora produktu i/

lub jego producenta (medical@teoxane.com) w mozliwie jak

najkrotszym czasie. Lekarz powinien stosowac lub przepisywac

odpowiednie leczenie.

Wszelkie powazne incydenty wystepujace w zwigzku z

produktem nalezy zgtasza¢ pod adresem (medical@teoxane.

com) oraz do krajowego urzedu ds. zdrowia w kraju, w ktorym

znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

Zaktadanie igty na strzykawke

Dla I 6 TEOSYAL®

*

na kartonowym opakowaniu oraz na kazdej stvzykaw(e
Skfad

Usieciowany kwas hialuronowy 25mg/mL
Ct lidokainy 0.3% w masie
Bufor ypH7.3 qs.ad1.2mL
Wskazania

Wskazania terapeutyczne do stosowania produktéw TEOSYAL®:
Zabiegi rekonstrukcyjne, wypetnianie bruzd powstatych w
wyniku tworzenia sie blizn, odbudowa objetosci utraconej
w wyniku lipoatrofii u pacjentéw poddawanych leczeniu
przeciwko HIV.

Wskazania estetyczne do stosowania produktow TEOSYAL®:

Dla starzejacej si¢ skory: przywrécenie objetosci, wypetnianie
nierownosci i zmarszczek, przywrocenie odpowiedniego
nawilzenia skory

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP jest wskazany d

PureSense istotne jest zatozenie igly na

(nalezy zapoznac sie z ponizszymi krokami przedstawionymi na

rysunkach od 1do 5).

W przypadku wyczucia oporu lub nacisku w  trakcie

wstrzykiwania nalezy przerwac wstrzykiwanie i wymienic igte.

Srodki znosci i ze i

preparatu

Wstrzykniecie wypetniacza w tkanke miekka to procedura

medyczna, z ktora, jak z kazdym zabiegiem tego typu, wiaze sie

nieodtaczne ryzyko wystapienia zakazenia. Zabieg ten musi by¢
inalezy zachowac

wszystkie zwyczajowe srodki ostroznosci. Ponadto lekarz musi

posiadac¢ odpowiednia wiedze na temat anatomii twarzy.

Przed rozpoczeciem zabiegu lekarz musi wzia¢ pod uwage fakt,

ze preparat do wypelnien zawiera lidokaine. Przed uzyciem

nalezy date waznosci na etykiecie produktu

konturu twarzy, odtwarzania/zwiekszania objetosci oraz korekcjl
opadania tkanek o niewielkim nasileniu w obszarach takich
Jak policzki i okolice kosci policzkowych. Preparat wskazany
Jjest rowniez do wypetniania glebokich zmarszczek i fatldow w

oraz kompletnos¢ opakowania wewnetrznego. Nie uzywac po

TEOSYAL® ULTRA DEEP mag niet worden gebruikt:

- voor injecties in de bovenste laag van de huid (epidermis),

- voor andere injectiedieptes dan die beschreven in het deel
“Werking,

- bij patlenten met een huidaandoening, ontsteking of
infectie op of in de buurt van de behandelingsplaats.
Injectieprocedures kunnen leiden tot hel reactiveren van
latente of subklinische virale herpesinfecti

- bij patiénten met een bekende overgevoellgheld voor
hyaluronzuur, met een voorgeschiedenis van ernstige
allergieén of anafylactische shock,

ij patiénten met een bekende overgevoeligheid voor

i i i uitde amid

injectiesessie,

- geen make-up te gebruiken gedurende 12 uur na de injectie,

- tandheelkundige  behandelingen, andere esthetische
ingrepen van welke aard dan ook, langdurige blootstelling
aan de zon, uv-stralen en extreme temperaturen (intense kou,
sauna, hammam, enz.) te vermijden gedurende twee weken na
de behandeling.

Vanwege het risico van interactie wordt aanbevolen TEOSYAL®-

wvullers niet in contact te laten komen met quaternaire

ammoniumzouten (zoals benzalkoniumchloride).

Als er op enig moment tijdens de injectie onmiddellijk verbleken

optreedt, moet de injectie worden stopgezet en moeten alle

passende maatregelen worden genomen tot de injectie weer
een normale kleur heeft.

Let op dat u niet in de buurt van een bloedvat of zenuw

injecteert. Let op dat u geen zenuwen beschadigt.

Niet te veel corrigeren.

Op het einde van de behandelingssessie moet eventueel

ongebruikt product worden weggegooid. Niet hergebruiken.

Dit hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik. Bij hergebruik

van dit middel kan de steriliteit ervan niet langer worden

gegarandeerd. Niet opnieuw steriliseren. De gel kan bederven
waardoor ze niet langer doeltreffend is, of ze kan indrogen
waardoor ze niet langer doorheen een naald kan stromen.

Gooi de gebruikte naalden weg in een aangepaste

naaldencontainer.

Sporters moeten er rekening mee houden dat dit product een

actief bestanddeel bevat waardoor zij positief kunnen testen bij

antidopingcontroles.

Bewaring

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

zonlicht.

V66r gebruik het product altijd controleren op zichtbare tekenen

van beschadiging van de verpakking.

RU - UHCTpyKUMA No npuMeHeHnio

groep,
- in combinatie met een peeling, een laserbehandeling of een
ultrasoonbehandeling,
- bij patiénten die ||jden aan auto-immuunziekten,
- bij patiénten met hartaandoeningen en/of patiénten die

Onucaxne
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP - CTEpManbIM npospaqnblw

AnA nevenits). OKMHIMECKYE /WM KNIMHMYECKIE AaHHbIE He
MpoRevoACTp poBa kaKx NpO6nem npu UCrofb308aHMM

béMa 10 3 M. [0STOMY MAKCUMAbHBIA Pa3pewéHHbIN
06béM MHbeKLMM 3a npoue/ypy COCTaBnAeT 3 mn (A Bcex
< i npi . Kuin
PaboTHUK, Bblbeper

3ar
MeTOl BBEleHWs, WUCXoAA 13 obpabatbiBaemonl 30HbI 1
BBOJVIMOTO KOJIMYECTBA Mpernapara.
Vi36eraiiTe CMLIKOM NOBEPXHOCTHBIX VHBEKLWNA, TaK  KaK
pesynbTaT Takoin MOXET GbiTb

6onka.

Haunu Ha geiictene

XvanypoHOBaTa KiCenMHa e egHa OT MaBHWTE CbCTaBKM
Ha OCHOBHaTa CyﬁCTaHLlVIﬂ Ha [epmanHata W3BbHKIeTbYHa
marpvua. Kato uctuncka MonekynapHa rb6a, cnupanosuaHata
chymypa n naea Bb3MOXHOCT fja nonue sofa Ao Xunafa mourun
cobcrBeHoTo 1 Terno. Ta npucsbcTea naacnm;ne B TbKaHI/ITe
Ha KoXata u A
Bb3pacTTa. Koara M3TbHABA, CTaBa No-yA3BUMA 1 e Honengar

ECA BO BPEMA VHBEKLWM BWAHO LBET MIAbl MOf KOXelt, To

3TO FOBOPUT O TOM, YTO BBEJEHME MOXET ObiTb CAMWIKOM

NOBEPXHOCTHBIM.

[na Toro uToGbl M3GexXaTb BbiTeKaHUA Mperapara M3 Mecta
iiTe MHbEKUMIO 0 paHblue,

YeM U3BNIEUETE Ny U3 KOXKM.

bpi PBUKI.
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP e umnnaHT, Koifto e
610pasrpaum 1 ce pe3op6upa 6aBHO C TeUeHMe Ha BPEMETo.
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP ce nHxeKktipa Ha pa3nniHa
bn6oUnHa B 3aBUCVMOCT OT TPETUPaHaTa 30Ha: B AbnGOKata
[iepMa, MOAKOXHO WW CyMpanepuocTanto, B 3aBCUMOCT
ot TEOS!

CreneHb 1 MPOOMIKMTENBHOCTD KOPPEKLM
TUNOM 1 TAXECTBIO AedeKTa, NOANEXAUIEro UCIPABNEHIIO, a
TaKxe ry61HON 1 METOfJOM BBEIEHA.

BBOAVIMbI 06BEM Npenaparta 1 KOMYECTBO NPOLIEAYP 3aBUCAT
OT 30HbI, T 7 i
KOppeKuun.

06paboTaHHbie y4acTku ClIeflyeT OCTOPOXKHO MOMACCUPOBATH,

YAL® PureSen: 'TRA DEEP cb3pasa
obem, KOITo Kopuripa 6GpbukiTe, 3ambisa BTbOHaTUHUTE
Mo KoXara W MOBAMra WNN Bb3CTAHOBABA KOHTYpUTE Ha
nuuero. B 3aBucumoct ot W TbpceHuTe

TEOSYAL PS
ULTRA DEEP

Ref. 230247/02

NOIR
PANTONE 258C
23/12/2019

ca HeobXoAMMM EeMH WM MoBeue CeaHcu 3a TpeTupaHe/
NOAABPXAWM MPOLeAyPU C Len NocTvraHe Ha OnTvManeH
pesynTar. Toga ce onpepens OT 34paBHNA CTIeLMANICT, KOUTO ce
3aHNMaBa ¢

4TO6bI 06eCreunTs paBHOMEpPHOE pac
B 30HaX, NOABEPIHYTbIX KOPPEKLMM.
Mo6ouHble 3pdexTbI

MpoTtnsonokasaxna
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP He Tps6Ba fa ce n3nonssa:
-32 VHKeKTUpaHe B Hail-BLHWHWA C/IOA Ha  KoXara

Bpau pomxeH r nauveHTa o BO:

No6ouUHbIX 3deKTax, CBA3aHHBIX C NPUMeHeHem npenapara,
KOTOPblE MOrYT MMETb MECTO CPasy NOCIe MHBEKLIAM N Hepes
HeKoTopoe Bpems. K HiM OTHOCATCS, B YaCTHOCTIA (HEMOMHbIi
nepeyeHb):

-3 VIH)KeKTMpaHe Ha onGouMHa, pasnudHa OT nocoyeara B
pasaen “Haun Ha peictene’,
- B Clyyail ye naumeunﬂ CTpaga oT KoxHW 3a6onasaHus,

- YacTble :: 60Nb B TOUKE b
NPV NPYKOCHOBEHMM KpacHoTa
(i b (OTEYHOCTD),

ynnotHerve  (MHaypauws),  Gyropkn - («wmwkm»),  3ya,
ncxpomnsl (8 Tom umcrie SbGeKT TUHAANA W USMeHeHne
ugeta);
- MeHee yacTble NpoABNEHNS: BOCTIanUTenbHble
peakumn, ¢ (BKMHOYAR
TeHepanzoBatikyio vHekumio 1 abcueccsl),  notepa
TM  BOKDYr  30Hbl  WHbBEKUMM WM

aNNPOTeHHbIV

TUANYPOHOBOV _ KMCAOTH 0 npouc
copepxauuii 0.3 % (Mo macce) mMpoKauHa rapoxnopuaa C
uenbio refio aHec cBomncTB. Kaxpas

behandeld worden voor een hartaandoening
- bij patiénten die ljden aan hepatocellulaire insufficiéntie en/of
die behandelingen ondergaan voor een leveraandoening,
- bij patiénten die lijden aan epilepsie of porfyrie,
- bij zwangere of zogende vrouwen, of bij kinderen.
Aangezien interacties met andere injectables niet werden
onderzocht, wordt niet aangeraden TEOSYAL® PureSense ULTRA
DEEP te injecteren in of in de buurt van zones waar al andere
injectables gebruikt werden. Dit product niet injecteren in een
zone waar een ander implantaat dan hyaluronzuur (mogelijk
permanent) werd geplaatst.
Niet in de bloedvaten injecteren.
Niet injecteren in het periorbitale gebied (0oglid, onder het oog/
traangoot, kraaienpootjes
Niet injecteren in het glabellalre gebied.
Niet injecteren in de lippen.
Dosering en wijze van toediening
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP is ontworpen om gelnjecteerd
te worden door artsen of
indien van toepassing, in overeenstemming met de lokale
regelgeving. Om het risico op mogelijke (omph(alles 70
klein mogelijk te houden, mag het product enkel worden
gebruikt door goed opgeleide artsen die ervaring hebben met
injectietechnieken en die een grondige kennis hebben van de
anatomie en fysiologie van de injectieplaats en de omgeving
ervan. Voorafgaand aan de behandeling moeten de patiénten
worden ondervraagd over hun medische voorgeschiedenis
en moeten zjj worden geinformeerd over de indicaties,
verwachte resultaten, contra-indicaties, voorzorgsmaatregelen
en mogelijke bijwerkingen. De behoefte van de patiént aan
pijnverlichting met een lokaal of regionaal verdovingsmiddel
moet worden beoordeeld. De te behandelen zones goed
met een he oplossing.
Aanbevolen wordt om voor het toedienen van de injectie
gebruik te maken van de in de doos meegeleverde naalden.
- TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP is ontworpen om langzaam
geinjecteerd te worden, in de diepe dermls onderhuids, of |n
het bovenste deel van het

KOPOGKa  COMEpKUT [Ba  MPE/BAPUTENBHO  HAMONHEHHBIX
wnpuua c renem TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP. [ins kaxpaoro
wnpuua B KOPOBKe ecTb ABE CTEPUIbHBIX UMbl Kannbpa 25 G
ANVHO 1 [IOVM 1 [1B€ STUKETKY OTCNEXUBaHUA (OAHA AOMKHA
BbIjaBATHCA naumeHTy, a Apyras pomkHa Gbitb coxpaHeHa
Bpayom B O6bér
KaX[I0r0 Whnpuua yKasan KaK Ha KapTOHHOI KOPOGKe, Tak 1 Ha
wnpuie.

napectesvs, puck anneprian (8 Tom umcne
rvlnepMyECmvrreano(Tb annepruvecknii - aepmatiT,
KpanuBHULA), y3enKu (BO3MOXHO, rpaHynémbl), MUrpauua
VMnnaHTaTa;

- MOTYT METb MeCTO pefikie, HO CepbEsHble HexenaTenbHble
ABNEHNA:

* BHYTPUCOCYANCTOE  BBEIGHME ~ MOXET — MPUBOAUT K
SMBONV3aLMY, OKKIIO3MM COCYOB, ULIEMUM, HEKPO3Y KOXM

GekLMs B 30HaTa Ha TpeTMpaHe WM

B 6nu30cT 0 nen. VIHKEKUMOHHITE NpoLe/lypy MOraT fa
FIOBElaT /10 PeaKTUBUpaHe Ha NaTeHTHI WA CyBKAMHVHI
Xepriec BUPYCHU MHGEKLWM,

-MPN NAUMEHTM C W3BECTHA CBPbXYYBCTBUTENIHOCT  KbM
XManypoHOBa KICEMHA, C aHaMHE3a 3a TeXKN aneprum nan
aHadUNaKTIYeH LLIOK,

-B Cnyyall Ha W3BECTHA CBPBLXUYBCTBUTENHOCT KbM
NAOKANH W/UAN NOKanHM aHecTeTUUW OT rpynata Ha
ami

- eAHOBPEMEHHO C MWIWHI, NasepHa WM YNTpassykosa
obpabotka,

- NP NaLMEHT, CTPAJiaLLIV OT ABTOUMYHHM 3a60NABaHNA,

- NPV NaLMEHTU CbC CbP/IEYHO-CHOBI 3a60NABaHINA /WM Ha
nleveHye 3a CbpAeuHO-Cb0BM 3a00ABaHMA (C 6eTa 6riokepw),

- MpN XOpa C XenaTouenyniapHa HefoCTaTbYHOCT W/WM Ha
NeveHIe 3a YePHOPOGHY 3a6onABaHNs,

- npn nNaUMeHTy, CTPAAALLM OT ENMAENCIAA UK NopGUPKs,

WIN TKaHeii, MPEXOALIEM WA MOCTOAHHOMY
3peHus (BKMioyas CnenoTy), LepebpanbHoil vwemun unu
KPOBOM3NMAHMIO (BEYLUNX K UHCYNBTY), & TaKKe K MHGAPKTY;
* rmnepqyacrsmrenbnocm HeMeqnenHom ™na BNNOTb [0

Cocras HE uec I4ECKOTO LIOKa.

MonepeyHo-ClNTaA r’anypoHoBas KMCoTa 25mr/mn Llo Hauana npuUMeHeHus npenapara Bpay  JOMKeH
J y 0.3%(nomacce)  npouHCTPyKTMpOBaTb — MauueHTa  coobu@am O  NoGOM
®ocdathbiit Gypep cpH7.3 . cKonbKo A001.2Mn ABMEHMM, KOTOPOE OMMCAHO U He ON1CaHO

MoxasaHua K npuMeHeHi0
K_nj

Bbilue 60 COXPaHACTCA AOMbLUE OAHOI Hepen.
Mocne 3Toro Bpay NpovHdOpMUpyeT AnUCTpUGbIoTopa 1/

Tep:

TEOSYAL®:
IPEKOHCTPYKTVBHAA XVIPYPIiAs); 3aMONHEHIe KOXKHbIX Aerpeccu,
06ycnoBneHHbIX  pybLamu;  BOCCTaHOB/IEHWE  OOBEMOB,

wwm npenapara  (medic X
MaKCUMabHO KOPOTKME CPOKIA. Bpay oMeH NpUMeHNTS i
Ha3HauWTb COOTBETCTBYIOLIE® CPE/ACTBO NIEYEHNA.

060 Bcex cepbésHblx CllyyanX, WMEBLWMX MeCTo B CBA3N
C faHHbIM - MpenapaTtom, CleAyeT coobwatb Mo appecy
medical@teoxane.com, a Takxe rOCYAapCTBEHHbIM OpraHam

YTpateHHsX  BCTEACTBME  MMOATPOGMA Y  MaLyeHTos,
nonyuaioLyx neyeHue no nosogy BUY.

JCTeTYecKie  MOKA3aHMA K MpUMEHeHu

TEOSYAL®:

MOAVQUKALWMA  COCTAPMBILEICA  KOXM:  BOCCTaHOBNEHVe
OGBEMOB, 3aMOHEHME KOXHbIX [IENPECCUii 1 MOPLUH,

BOCCTAHOBJIEHVE MMPATALN KOXW.
fenb TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP nokasaH pna
PEMOfIENMPOBAHNA  OBana NnLA, BOCCTAHOBNEHUA WM
yBeNMYeHNs OGBEMOB 1 KOPPEKLMM  HE3HAUMTENbHOrO
TKaHEeBOTO 1T03a B TaKVIX 0GNIACTAX, KaK KM WK BEDXHAR YacTb
wék. OH Takxke NoKasaH 1A 3anoNHeHNA My6oKMX MOPLLMH 1
CKNayiOK B 30HaX TONCTOM KoMK/, TaKWX KaK HOCOTYGHbIE CKNaKH.

na CTpaHbl NOCTOAHHOrO NpOXuBaHUA
nonb3oBaTens u/unu nauureHTa.
Hanesanme Wbl Ha mnpmq
Ona oro TEOSYAL®
PureSense BaXHO, wrcﬁhl vrna 6bina NPUCoeAMHEHa K WnpuLy
[OMKHBIM 0GPA30M (CM. HYDKE 3Tarbl Ha PUCYHKax 1-5).
Ecwm Bo BpemMA MHBEKUWUW Bbl YyBCTBYeTE NMpenAtcTsve wau
AasneHue, NpekpaTuTe BBeAeHNe 1 3ameHuTe W'ﬂ)/!
Mepbi npepy npu nc
WHbekumna ¢Mnnepa B MArKME TKaHW — 3T0 MeAuuuHCKas

JlupokanHa rapoXNOpUA — CPEACTBO MECTHOV aHecTesui,
pes oe AnAy, 6OneBbIX OLLLyLLg
MexaHusm peiicTens

[ManypoHOBas KMCNIOTa — MABHbIA KOMMOHEHT OCHOBHOTO
BELUIECTBA BHEK/IETOUHOTO MATPUKCA KOXM. ITO — HACTOAWARA
ry6ka». bnaropaps cnupanbHoil CTpyKType eé

van
behandelde indicatie. Preklinische gegevens en/of kllnlsche
gegevens toonden geen problemen met een volume tot
3 mL. Bijgevolg is een maximum geinjecteerd volume van

BEC B BOfIe BO3PACTAET B ThiCAYY pa3. Kucnota

KOTOpOIA, KaK BCEM Mpouedypam 3TOro Tuna,

KEHM, Kbp wm feua.
I'Iopanm iicTeuA ¢ Apyr
VIMINIaHTK, KOUTO He Ca W3CNIefBaHn, He Ce Mpenopbusa
vHxXekTpaHe Ha TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP B wnn
OKOJI0 30HI € AiPYTYA 3aMb/IBALLM UMNNAHTW. [POAYKTBT Aa He ce
VIHXXEKTVPa B 30Ha, B KOATO M@ NOCTaBeH UMMNaHT, PasfinyeH ot
X11a7nypOHOBA KICENNHa (€BEHTYaNHO NOCTORHEH).
[la He Ce MHXeKTIPa B KOBBOHOCHI Cb/joBe.
[la He ce nHXeKTMpa B nepuopGuUTanHaTa obnact (knenauw,
30HaTa NoA ouNTe/"CITb3Ha NafMHa’; GPBYKM TN “Naun Kpak”).
[la He ce IHXeKTIpa B 30HaTa Ha rabenara.
[la He ce HXeKTIpa B yCTHUTE.

1 HauH Ha
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP e npepHasHaueH Aa ce
VHKEKTVIDa OT /IALEH3VPAHU MEUUVHCKU WN  3[PaBHI
CMeLManicTit B CbOTBETCTBUME C MECTHOTO 3aKOHOJATENCTBO.
3412 Ce CBEQ1E 710 MVHIAMYM PUCKBT OT Bb3MOXHI YCTOKHEHU,
MPOAYKTHT Cflefsa fa ce npwnara camo OT  0ByueHn
CMIEUVanICTy, KOWTO BNAfIEAT TEXHUKUTE Ha WHXKEKTUpaHe
W MO3HaBaT aHaTOMMATA M QU3MONOTVATA Ha 30HaTa Ha
VHKeKTUpaHe 1 30HaTa OKono Hes. Mpean npouepypata
TpﬂGEa fia ce cHeme noapobHa aHamHe3a W MauveHTsT Aa
ce 3a o
NPOTBOMNOKA3aHATA, NPeANasHNTe MepKU 1 MOTeHUManHTe
CcTpaHuiHn edektv. . CrieuvanucTst TpAGBa Aa npeueHn
HYX/1aTa Ha NaLVYEeHTa OT JIOKa/Ha W/ PETVIOHaHa aHECTE3 A,
30HUTe 3a TpeTpaHe fa e Ae3VHGEKUMPAT C NOAXOAAllY
aHTVICerTUEH pa3TBop. MpenopbuBa ce VHXEKTUPaHETo Aa ce

NPYICYW} PUCK MHGMUMPOBaHIA. OHa AOMKHa A B
COOTBETCTBYIOWYX YCTIOBIAX C MPUHATIEM BCeX OGbIYHbIX Mep
NPeAOCTOPOXHOCTU. KpoMe TOro, Bpay AOMeH XOpOoLLIO 3HaTb
aHaTOMMIO NnLa.

Mpexae Yem NPUCTYNITL K MpoLIeaype, BPay AOMKeH NPUHATL

CONEPXMUTCA B KOXHbBIX TKaHAX B GOMbLIMX KOMMuYeCTBaX
W OTBeyaeT 3a VWX Wfpataumio, OfHako C BO3pacTom eé
cHKaeTcs. Korja koxa CTaHOBUTCA Goiee TOHKOI

3 mL per sessie (alle indicaties i
behandelende arts beslist over de injectietechniek, aﬂ1ankeluk
van het gebied en de hoeveelheid

roduct.
Te oppervlakkige injecties vermijden omdat dit kan leiden tot
ig resultaat.

uplywie daty waznosci ani jezeli opakowanie jest
Nie nalezy uzywac strzykawki, jezeli jej zawartos¢ wydaje si
W niej pecherzykl i/lub wydaje sie metna.

obszarach grubszej skéry, jak fatdy nosowo-wargowe.
Chlorowodorek lidokainy to miejscowy érodek znieczulajacy,
ktory zmniejsza dolegliwosci bolowe.

ser apenas utilizado por médicos te |
com experiéncia em técnicas de injecdo e conhecimentos
profundos da anatomia e fisiologia do doente da injecdo e
zona circundante. Antes do tratamento, os doentes devem ser
questionados sobre os seus antecedentes clinicos e informados
das indicacoes, resultados esperados, contraindicacdes,
precaucdes e possiveis efeitos secundarios. A necessidade de
alivio da dor dos pacientes com um agente anestésico local ou
regional deve ser avaliada. Desinfetar bem as zonas a tratar com
uma solucéo antissética adequada. Recomenda-se vivamente
queb al injegéo seja realizada com as agulhas fornecidas na
em|

- TEOSYAL“’ ‘PureSense ULTRA DEEP destina-se a ser injetado
lentamente na derme profunda, por via subcuténea, ou no
pré-peridsteo superior, dependendo da indicacdo. Os dados

Kwas hialuronowy jest  gtéwnym  skfadnikiem istoty
skory wiasciwej.
Podobnie jak gqbka, dzieki swojej spiralnej strukturze,
kwas hialuronowy moze zatrzymywa¢ wode o masie tysigc
razy wiekszej niz jego wilasna masa. Duze ilosci kwasu
hialuronowego znajduja sie w tkankach skomych i nawilzaja
skére, ale jego ilo¢ spada z wiekiem. Gdy skora staje sie cierisza
i delikatniejsza, zaczynaja pojawiac sie pierwsze linie swiadczace
0 uszkodzeniach skory.

Preparat TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP to biodegradowalny
implant, ktéry jest stopniowo wchfaniany wraz z uplywem czasu.
Preparat TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP jest wstrzykiwany
na réznych gtebokosciach zaleznie od obszaru poddawanego
leczeniu: do skéry ~glebokiej, podskérnie lub wokolice

pré-clinicos e/ou os dados clinicos néo der 1 nenhum

znie od do leczenia. Preparat

problema com um volume de até 3 mL. Portanto, um volume
de injecdo méaximo de 3 mL por sessao é permitido (para
todas as indicaces). O profissional de satide responsavel pelo
tratamento decidira a técnica de injecao, em funcao da zona
tratada e da quantidade administrada de produto.

Em caso de injecdo demasiado superficial, o que deve ser
evitado, o resultado da correcéo podera ser irregular.

Se a cor da agulha for visivel sob a pele durante a injecdo, isso
sugere que a injegao pode ser demasiado superficial.

- Interromper a injegao, antes da retirada da agulha, de forma a
evitar que o produto saia da zona de implantacao.

O tipo e a gravidade do defeito a tratar, a profundidade de
injecdo e a técnica de injecdo determinam o grau e a duragdo
da correcao.

0O volume injetado e o nimero de sessoes dependem da zona a
tratar e da correcao necessaria.

Massajar bem as zonas tratadas para assegurar a distribuicdo
uniforme do produto nas zonas corrigidas.

o anticoagulanti per tutta la settimana prima della sessione di
iniezioni.

- Non usare nessun tipo di make-up durante le 12 ore dopo
liniezione.

- Evitare trattamenti odontoiatrici, altri interventi estetici di
qualsiasi tipo, esposizione protratta a luce solare, raggi UV e
temperature estreme (freddo intenso, sauna, bagno turco,
ecc), nelle due settimane dopo il trattamento.

A causa del rischio di interazioni, si raccomanda che i filler

TEOSYAL® non vengano a contatto con sali di ammonio

quaternari (come il benzalconio cloruro).

Se in qualsiasi momento durante liniezione si presenta

uno  sbiancamento immediato, Iiniezione deve essere

immediatamente sospesa e si devono intraprendere tutte le
azioni necessarie fino al ritorno della colorazione normale.

Prestare attenzione a non iniettare il prodotto vicino a un vaso

ematico o a un nervo. Prestare attenzione a non danneggiare

un nervo.

Non sovracorreggere.

Al termine della sessione di trattamento & essenziale smaltire

il ilizzare. Dispositivo solo

non & garantita. Non

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP & un impianto
che viene progressivamente riassorbito nel tempo.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP viene iniettato a profondita
variabili a seconda dell'area da trattare: sottocute nel derma
profondo o nel piano preperiostale superiore, a seconda
dellindicazione di trattamento. TEOSYAL® PureSense ULTRA
DEEP crea un volume che corregge le rughe, riempie le
depressioni cutanee e aumenta o ricostruisce il contorno del viso.
A seconda delle correzioni da apportare e dei risultati desiderati,
per ottenere risultati ottimali possono essere necessarie una o
pil sessioni di trattamento/ritocco. Il numero di sessioni deve
essere deciso dallo specialista che effettua il trattamento.

Il g riducendo cosi la propria
efficienza, e seccarsi, il che ne |mped|sce lestrusione dall'ago.
Smaltire gli aghi usati nei contenitori appositi.

Gli sportivi devono essere consapevoli del fatto che questo
prodotto contiene un principio attivo che pud risultare positivo
in caso di test antidoping.

Condizioni di conservazione

Conservare tra 2 °C e 25 °C, al riparo dalla luce diretta del sole.
Prima dell'uso assicurarsi che la confezione non presenti segni
visibili di danneggiamento.

Efeitos arios

O médico tem de informar o paciente sobre os possiveis efeitos
secundarios relacionados com o tratamento, que podem ocorrer
imediatamente apds a |njega0 ou de forma retardada. Estes
incluem, entre outros (lista nao exaustiva):

- Manifestagoes frequents dor no doente da injegao,

zale:

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP pozwala na uzyskanie

objetosci, ktéra koryguje zmarszczki, wypelnia zaglebienia

skorne, a takze uwydatnia lub odtwarza kontury twarzy. W

zaleznosci od zakresu wykonywanych korekdji i oczekiwanych

efektow konieczne moze by¢ wykonanie jednego lub wigkszej
ilodci zabiegéw/korekt, aby uzyskac optymalne rezultaty.

Powinien o tym decydowac lekarz odpowiadajacy za leczenie.

Przeciwwskazania

Preparatu TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP nie wolno uzywac:

- do wstrzyknie¢ wykonywanych w najplytsza warstwe skory
(naskorek);

- do wstrzykniec o glebokosciach innych niz opisane w czesci
,Mechanizm dziatania”;

-w przypadku pacjentéw z chorobami skory, stanami
zapalnymi lub zakazeniami w miejscu zabiegu ub w jego
okolicy. Procedury wtrzykniecia moga prowadzic do nawirotu
utajonych lub subklinicznych zakazer wirusem opryszczki;

Nalezy poinformowac pacjenta, ze:

- nie nalezy przyjmowac wysokich dawek wllamlny E, aspiryny,
lekow przec ani przec h na tydzier,
przed zabiegiem wstrzykniecia;

- nie nalezy nakfada¢ jakiegokolwiek makijazu w ciggu 12
godzin po wstrzyknieciu;

- nalezy unikac zabiegow dentystycznych, jakichkolwiek innych
zabiegow medycyny estetycznej, diugotrwatej ekspozycji
na $wiatlo sloneczne, promieni UV oraz ekstremalnych
temperatur (bardzo niskich temperatur, sauny, fazni hammam
itp.) przez dwa tygodnie po zabiegu.

Z powodu ryzyka wystapienia interakcji zaleca sie,

aby wypelniacze TEOSYAL® nie wchodzity w kontakt z

czwartorzedowymi  solami  amoniowymi (np.  chlorkiem

benzalkonium).

Jezeli w jakimkolwiek momencie wstrzykniecia skéra zblednie,

nalezy przerwac wstrzykniecie i podja¢ wszystkie stosowne

dziatania, ktére nalezy kontynuowac, az skora odzyska swoj
normalny kolor.

Nalezy zachowat ostroznos(, aby nie wykona¢ wstrzykniecia w

naczynie krwionosne ani nerw. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby

nie uszkodzi¢ nerwu.

Nie wykonywac nadmiernej korekty.

Istotne jest, aby pod koniec zabiegu wyrzuci¢ caly niezuzyty

preparat. Nie uzywac ponownie. Produkt ten jest przeznaczony

Wwylacznie do jednorazowego uzytku. W przypadku ponownego

uzycia nie mozna zagwarantowac sterylnosci produktu. Nie

sterylizowac ponownie. Whasciwosci zelu moga sie pogorszy¢, co
zmniejszy jego skutecznos¢ oraz zel moze zaschna¢, utrudniajac
wycisniecie preparatu przez |g|g

Zlzyte igly nalezy iednich pojemnikach.

Nalezy pomformowac sponowcow e niniejszy preparat

zawiera skfadnik aktywny, ktéry moze dawac pozytywne wyniki

W tescie antydopingowym.

Warunki przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 25°Cii chroni¢ przed

-w przypadku pacjentéw z rozpoznang r
na kwas hialuronowy, z ciezkg alergiq lub wstrzasem
anaﬁlaktycznym w wywnadzle

'na' ing i/

hofghe 4 id &rodki

- facznie z peelingami, Iaseroteraplq lub terapig oparta na
ultradzwiekach;

inchaco/edema, ﬁvmeza/enduremmento nédulos/papos,
comlchao, discromia (incluindo efeito de Tyndall/descoloracao)
es  pouco reacoes
mfecao (incluindo infecdo doenteizada ou generalizada
e abcessos, perda de sensibilidade ao nivel da zona
injetada ou parestesia provisoria, risco de alergia (incluindo
hipersensil lade, dermatite alérgica, urticaria), nodulos
(possivelmente granulomas), migracao do implante.
- Podem ocorrer acontecimentos adversos raros, mas graves:
*A injecao intravascular pode dar origem a embolizacao,
ocluséo dos vasos, isquemia, necrose da pele/tecidos, perda
provisoria ou permanente de viséo (incluindo cegueira),
isquemia/hemorragia cerebral conducente a AVC, enfarte
cerebral.
* Hipersensibilidade imediata, que pode levar a um angioedema
e choque anafilatico.
Antes do tratamento, o médico deve instruir o doente a
ccomunicar qualquer evento adverso descrito acima ou néo, ou
que persista durante mais de uma semana.
O médico informaré entdo o distribuidor e/ou o fabricante
do produto (medic: om) com a maior
possivel. O médico deve utilizar ou prescrever um tratamento
adequado.
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao
dispositivo deve ser comunicado para o endereco medical@
teoxane.com e a autoridade sanitdria nacional do pais de
residéncia do utilizador e/ou do doente.

Colocagao da agulha na seringa

-w pacjentow z chorobami autoimmunologicznymi;

- w przypadku pacjentéw z chorobami serca i/lub leczonych w
2zwiazku z choroba serca (beta blokery);

-w przypadku pacjentéw z niewydolnoscia watroby i/lub
leczonych w zwiazku z choroba watroby;

- w przypadku pacjentéw chorych na epllepsje lub porfirig;

- w czasie ciazy, u matek karmiacych piersig oraz u dzieci.

Z uwagi na motzliwe interakcje z innymi implantami

do wypehnien, ktére nie zostaly zbadane, nie zaleca sie

wstrzykiwania preparatu TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP w

miejsca, gdzie moga znajdowac sie inne implanty do wypetniert

lub w okolice takich miejsc. Nie wstrzykiwac tego preparatu w

miejsca, gdzie umieszczono implant inny niz kwas hialuronowy

(prawdopodobnie staty implant).

Nie wstrzykiwac do naczyn krwiono$ny

Nie wstrzykiwa¢ w okolice oka (pOW|ekl, obszar pod oczami/

dolina fez, kurze fapki).

Nie wstrzykiwa¢ w okolice gtadzizny (glabella).

Nie wstrzykiwac w obreb ust.

D: iei metoda p

Preparat TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP zostat opracowany

do

Swiatta stonecznego.
Przed uzyciem upewnic sie, ze nie wystepujg widoczne oznaki
uszkodzenia opakowania.

NL - Gebruiksaanwijzing
Beschrijving
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP is een steriele, transparante,
niet-pyrogene, visco-elastische gel van vernet hyaluronzuur
van niet-dierlijke oorsprong en bevat 0.3 gewichtsprocenten
lidocainechloorhydraat voor zijn verdovende eigenschappen.
Elke doos bevat twee met TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP
voorgevulde spuiten. Voor elke spuit zitten in de doos ook twee
steriele naalden 25G1”en twee traceringsetiketten (waarvan één
aan de patiént wordt gegeven en het andere door de arts wordt
bewaard in het medisch dossier van de patiént). Het volume van
elke spuit staat op de kartonnen verpakking en ook op elke spuit.
Samenstelling

Vemet hyaluvonzuur 25 mg/mL

Lidocainechl 03 gewlchtspro(enlen
Fe pH7.3 gs.ad1.2mL
Indicaties

Therapeutische indicaties voor TEOSYAL®-producten:
Reconstructieve chirurgie, opvullen van sporen gevormd door
littekens, reconstructie van verdwenen volumes ingevolge
lipoatrofie bij patiénten die een hiv-behandeling ondergaan.
Esthetische indicaties voor TEOSYAL®-producten:

Wijziging van de rijpere_huid: volumeherstel, opvullen van

i
tuzby. t

prze: h lekarzy lul
celu zminimali lia

rimpelsen b , herstel van de hydratatie van de huid.
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP 'is geindiceerd voor
a

h) zgodnie zlokalnymi

ryzyk
potencjalnych pOW|klan, preparatu moga uzywac wylacznie
dobrze przeszkoleni lekarze posiadajacy doswiadczenie w
zakresie technik wstrzykiwania i dysponujacy wiedza na temat
anatomii i fizjologii miejsca wstrzykniecia oraz otaczajacego
go obszaru. Przed rozpoczeciem zabiegu od pacjentow nalezy

de gezichtscontouren, volumeherstel/
vergroting en kleine correcties van huidptose, in gebieden zoa\s
de wangen of de Het is ook Vo
het opvullen van diepe rimpels en plooien in gebieden met
dikke huid, zoals de nasolabiale plooi.

Lidocainec is een lokaal i i dat

Indien men de kleur van de naald onder de huid kan zien
tijdens de injectie, kan dit erop wijzen dat deze injectie
mogelijk te oppervlakkig is.

- Vooraleer de naald uit de huid te halen, de injectie stopzetten
om te voorkomen dat product buiten de opvulzone
terechtkomt.

Het type en de ernst van het te behandelen defect, de

injectiediepte en de injectietechniek bepalen de mate en de

duurvan de correctie.

Het geinjecteerde volume en het aantal sessies is afhankelijk van

het te behandelen gebied en de vereiste correctie.

De behandelde zones moeten voorzichtig worden

n npﬂﬁnom, NOABAAIOTCA NEPBbIE IMHIAN KOXHBIX 3a/I0MOB.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP — sro Gwopaanaraembm
KOTOPbIIA C

lenb TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP MHbeuMpym Ha

PasnnuHylo [MyGUHY, B 3aBUCMOCTM OT

B0 ToT $aKT, YTO 3TOT Npenapar AnA 3anonHeHWA
CofIepXT NOKauH. Mepef} 1Cnonb3oBaH1em NposepeTe Cpok
TOAHOCTYA 110 MAPKVPOBKE W3AENIMA U LIENOCTHOCTL BHYTPEHHei!
ynakoBku. He ucrionbayiite no WCTeYeHnn Cpoka rogHoCTH
wam npu Ecm c wnpuua
VMeeT MPU3HAKA PaCcCTIOeHNs, My3bIPbKM /W KaxeTca
MyTHbIM, He WCTofb3yiTe STOT wnpuu! MauueHTy creayet
nopeKOMEHI—lOBaTb

30HbL: B FYGOKME CIOM AEPMbl, MOAKOKHO W B aepxnme
NpeanepuoCTanbible TKaHM (MCXOAA W3 MOKasaHua  Ana
neuenus). TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP co3paér o6bém,
KOPPUIVIPYIOLLIA MOPLLVHBI, 3aMONHAET KOXHbIE AEnpeccuy,

- B BbICOKMX 033X BUTaMuH E, acnvpum,
npomsoaocnanmenbuble CPE/CTBA VNN aHTUKOAMyNAHTbI Ha
MPOTAKEHUM HEAleNM Nepe/] MHBEKLMOHHON NPOLIEAlyPOIA;

- B TeyeHue 12 YacoB MOCNE WHBEKUWW He WUCMONb30BaTb
HUKaKOV KOCMETUKM;

4 8 vrmm.
- TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP e npepHasHaueH pa
Ce WHXeKTMpa 6aBHO B [blGOKaTa [AepMa, MOAKOXKHO
VAW CynpanepuocTaiHo, B 3aBUCMOCT OT MOKa3aHWeTo. .
MpeaKNMHNYHATE W/WAN  KNMHUYHUTE [aHHW He MoKa3saT
HanuuMe Ha HeraTeHW edektn npu obem go 3 mlL.
CriefoBaTeNHO MaKCVIMANHAT AOMYCTIM 06EM 3a MHXeKTVpaHe
3a eauH ceaHc e 3 mL (3a BCVYKW MOKasaHWs). 3apaBHUAT
cneuyanicr, TpsAGBa Aa

KaKBa UHXEKLOHHA TeXHVKa /1 M3M10/138a C OMe/] Ha 30HaTa Ha
TPETUPaHe 11 BLBEXK/AHOTO KONMUECTBO OT NPOAYKTa.

B Ctyuail Ha UHKEKTIAPaHE NPEKNIeHo 61130 0 MOBbPXHOCTTa,
KOeTo TpsGBa Aa ce W36ArBa, € Bb3VIOXHO KOpeKUWATa fa e
HepaBHOMepHa.

AKO UBETBT Ha WMaTa ce BIKAA MPe3 KOXata Mo Bpeme Ha
VIHKEKTVIDAHETO, 3HAau/ Ce WHXeKTpa Tebpae 6imM3o a0
MOBLPXHOCTTa.

- VlHKeKTMpaHeTo fia Ce NpeKpaTVl 4OCTaTbUYHO ABAMO Mpen
W3TErNAHETO Ha UrMaTa OT KoXaTa, 3a Aa ce N3berHe nanvare Ha
NPOJYKTA U3BbH 30HATa Ha UMMNaHTUPaHe.

BM[:le 11 TeXeCTTa Ha AedeKTa, AbNGOUVHATA HA MHKEKTAPaHE

TexHIKa ONPefeNAT CTereHTa 1 TPaitHoCTTa

O6eMbT 3a MHMeKTUpaHe 1 GPOAT Ha CeaHcuTe 3aBUCAT OT

30Ha 1 TbPCeHaTa KOpeKLW. ..

a TaKKe YCWIMBaeT WM BOCCTaHABIMBAET KOHTypr TMUA. - Ha MPOTAXEHWA MABYX Hedenb MOCTe  MpUMeHeHA
B 3aBucumoctn ot npenapata  u3beratb  CTOMATONOTAYECKVX  MPOLEAYP,
Ana y MOXeT APYTUX SCTETUYECKNX npouenyp noboro Mna, AﬂMTeﬂbHOI‘O
A BO3JENCTBUA cBeTa,
vnm Gonbluee WX KOMMYECTBO. 3TO AOMKeH OF obny " 3KCT] TeMnepaTyp (CManbIVI xonon, HAKopeKuvlm'a.
MEAVLMHCKUI  pabOoTHUK, OTBEYaAloOWMA 33  MPOBOAVMOE cayHa, TypeLkan 6aHA 1 ip.).
nevee. PexomenayeTca He fomnyckatb

zodat het product uniform wordt verdeeld over de te corrigeren
zones.

Bijwerkingen

n
Tenb TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP Henb3a vcnonb3osatb B

TEOSYAL® C YeTBepPTUYHBIMI aMMOHUEBbIMI CONAMM (TaKUMK,
Kak GeH3a/IKoHIA X0PIA) 13-3a PUCKa VX B3aVMOEIICTBIA.
Ecm B 11060V MOMEHT VHBEKLMM NMPOUCXOAUT MTHOBEHHO®

TpetvpanuTe 30HM TpabBa Aa ce Macaxmpar fobpe, 3a Aa
ce rapaHTVpa paBHOMEpHO pasfpefenaHe Ha NPOAYKTa B
KOPUTVPaHITE 30HN.

De arts moet de patiént informeren over de

bijwerkingen van de behandeling, die onmiddellijk nade |nJect|e

of vertraagd kunnen optreden. Deze omvatten onder andere

(niet-uitputtende lijst):

- Vaak optredende manifestaties: pijn op de plaats van de
injectie, gevoeligheid, roodheid/erytheem, blauwe plekken/
hematomen, 2zwelling/oedeem, verharding/induratie,
bulten/knobbels, jeuk, dyschromie (inclusief Tyndall-effect/
verkleuring).

- Soms optredende manifestaties: ontstekingsreacties, infectie
(met inbegrip van plaatselijke of gegeneraliseerde infectie en
abcessen), verlies van gevoeligheid rond het geinjecteerde
gebied of tijdelijke paresthesie, risico op allergieén (inclusief
overgevoeligheid, dermatitisallergie, urticaria), knobbeltjes
(eventueel granulomen), migratie van het implantaat.

- Zeldzame maar ernstige bijwerkingen kunnen optreden:

* Intravasculaire injectie kan leiden tot embolisatie, occlusie
van de ), ischemie, hui recrose, tijdelijke
of permanente gezichtsstoornissen (inclusief blindheid),
cerebrale ischemie/bloeding die leidt tot een beroerte, infarct.

* Onmiddellijke  overgevoeligheid tot angio-oedeem ~en
anafylactische shock.

Voor de behandeling moet de arts de patiént opdragen om elke

bijwerking, al dan niet hierboven beschreven of die meer dan

één week aanhoudt, te rapporteren.

De arts zal dan zo snel mogelijk de distributeur en/of de

fabrikant van het product (medical@teoxane.com) op de hoogte

brengen. De arts moet een passende behandeling gebruiken of
voorschrijven.

Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel

heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan medical@teoxane.

com en de nationale gezondheidsinstantie van het land waar de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Bevestigen van de naald op de spuit

Voor een optimaal gebruik van de TEOSYAL® PureSense-

producten, is het belangrijk dat de naald goed wordt bevestigd

op de spuit (zie de stappen hieronder beschreven in de

afbeeldingen 1 tot 5).

Wanneer een gevoel van verstopping of druk optreedt tijdens

de injectie, de injectie onmiddellijk stopzetten en de naald

vervangen.

Voorzorgen bij gebruik

Het gebruik van injectables in zacht weefsel is een operatieve

ingreep die inherent een risico van infectie inhoudt, net zoals

elke andere ingreep van dit type. Ze moet gebeuren in een

CepylowX Cnyuanx:

- [1A MIHEKLMI B CaMblil BEPXHUIA CIIOV KOXKI ) koxu, T0 ™

- pna Ha ry6uHy, onucanHon B pasgene ! o BCe Mepbl, ToKa He BepHeTca
Mexaram pericTaits; HOPMAbHbilA LBET.

- €M y naumeHta ectb 3aG0neBaHuA KOXM, BOCManeHve

wm vHpeKuMA B MecTe obpabotku nubo Bo3ne Hero;
moryt K[

ﬂaTeHTNbIX VM CyBKIMHIMECKIX FePeCBIPYCHBIX MHEKLWI;

- y nauvienTa vmeetcs YCTaHoBNeHHas

mnepuyscmwrenbuocm K rManypoHoBovl KICTIOTe C TAXeNon

OcTeperaiitech UHbeKLIIA 6IM3KO K KPOBEHOCHOMY COCYAy Unu
Hepgy! Mo3aboTbTeck 0 TOM, YTOGbI He NoBpPeANTL Heps!

He ponyckaiite U36bITOuHOI KOppPeKLum!

B KoHUe npouesypbl NPUMEHEHWA renA KpanHe BakHO
YTUNM3MPOBaTb  BeCb  OCTAaBLIMIACA  HEVCMONb3OBaHHbIV
npenapat. He wucnonb3yiite noeTopHo! 3TO  CpeacTBO
TONbKO ANIA OJHOPA30BOTO MPUMEHEHNA.

annepriveckon IHECKIIM LIOKOM B
aHamHese;

- npu 7 p! K

w/unn MeCTHbIM ;

- B C c 3 i nn Ha
ocHoBe ynbrpazsyka;

-y NUYECKUMA wwvnn
nofyvalowmx neqeume no nosogy GonesHu cepaua (6eta-
6noKatopbl);

y NaLWEHTOB C renatoLeNNoNAPHON HEAOCTaTOUHOCTbIO U/
VNIV NONYHaIOLYVIX SIEYEHNE MO MOBOAY GOMEsHI nevey;
- Y NAUVIEHTOB C 3NUnencyiei v nopoupHer;

- npn ™; y matepeii, TpyAblo, WK y
feTen.

Bcneacteie  BO3MOXHOTrO — B3aUMOAENCTBMA € [APYrUMA
vMnnaHTaTamn ;:um 3anonneumn, KOTOpble  ewWwé He
nea TEOSYAL®

PureSense ULTRA DEEP & 3onb|

B Cllyuae NOBTOPHOTO UCMIONb30BaHMA CTEPATIBHOCTE _He
Al He cTe ! [fenb MOXeT cTatb
Xy’Ke, UTO CHU3WT ero 3POEKTUBHOCTb; relb MOXET Takke
BbICOXHYTb, YTO GY/JET MEwWaTb €0 BbITECHEHWIO YePes 1Ty
BbiGpachiBaiiTe 1CMONb30BaHHbIE UMbl B COOTBETCTBYIOWME
KOHTeliHepbl!
CriopTcmeHam iealyeT coobumTb O TOM, YTO 3TOT npenapat
CONEPXKUT  AENCTBYIOWMIA  KOMMOHEHT, KOTOPbIA  MOXET
BbI3bIBATH MONOKMTENbHYIO PEAKLIMIO NPV AOMVHI-KOHTPONE.
Ycnosus xpaHennsa
XpauTb npu TeMneparype or 2 °C go 25 °C, B MmecTe,

Mepea Vcnonb3oBaHviem yéenmecb B OTCYTCTBMVI BIAVIMBIX
NPI3HAKOB NOBPEX/EHNA YNakoBK!

BG - NHCcTpyKuun 3a ynotpe6a
5

APYTVAX MMMNIAHTATOB /1A 3aMONHEHNA WM BOKPYT 3TUX 30H.
He BBoAWTe 3TOT Npenapat B 06nact

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP e crepuneH, npospaueH,
Bl

MOCTOAHHOrO)
KUCnoTbi!
He BBOAVITE B KPOBEHOCHBIE COCYADI!
He BBOAWTE B nepuopbutanbHoil obnacti (Beku, 30Ha nop
1asamin UNN HOCOCNE3HaA 60PO3Aa, IMHINM «YCUHbIX N1aNOK»)!
He BBOAUTE B Mex6poOBbE!
He BeoguTe 8 ry6bi!

ucnocob
Tenb. TEOSYALw

0 OT n

ULTRA DEEP np ana
Bpavamn
UIM MEMULMHCKAMU  paGOTHUKAMM (8 COOTBETCTBYIOLLX
cnyyanx) cornacHo MECTHbIM npasunam. [JnA cBefieHna K

puc oc npenapar AOkHbI
NpUMEHATL mano XOPOLLIO MOAFOTOB/EHHbIE MPAKTUKYIOLME
CMEUMANCTbI, UMEIOLME ONbIT PabOTbl C UHBEKLMOHHBIMMA
METO/laMM, a TaKXKe 3HaloLMe aHaTOMMIO 11 GU3VMONOTMIO 30HbI

n obnacteii. [lo Hauana npuMeHeHns

aangepaste omgeving en met naleving van al de

voorzorgsmaatregelen. Bovendien is een goede kennis
van de anatomie van het gezicht absoluut vereist voor de
behandelende arts.

Voorafgaand aan de behandeling moet de arts er rekening mee
houden dat deze injectable ook lidocaine bevat. Controleer altijd

[I0MKHBI GbITb OMPOLLIEHbI Ha MPeaMET 1X

VICKORNACTAYEH e C OMPEXEHa XVanypoHoBa
KACENIMHA OT HEKNBOTUHCKI npovlzxon n copbpxa 03% ot
Macara g B CBOVICTBA.
BcAka KyTus Coabpka fse npensapmenuo Harb/HEHN
cnpuHLoBKku ¢ TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP. 3a BcAka
CNPUHLIOBKa B ONaKOBKaTa Ma ABe CTepunHm urnm 25G1"v asa
eTVKeTa 3a NPOC/IeiABaHE (€VIH OT KOUTO Ce /JaBa Ha NaLeHTa,
a [pYTVAT Ce CbXpaHABA OT JIEKaPA B MEVLIMHCKUA KapTOH
Ha nauventa). OGEMBT Ha BCAKA CTIPMHLOBKA € MOCOYEH Ha
KapTOHeHaTa ONaKoBKa, KaKTo 1 Ha CamaTa CpHHLOBKa.

Crp: edextn

JleKapAT e fyTbxeH Aa HGOPMINPa NaLIMEHTa 3a NOTEHUManHITe

CTPaHNUHY ePEKTY BB BPb3Ka C NIEUEHIETO, KOUTO MOXe /1 ce

MOABAT HEMOCPE/ACTBEHO CIEf} NHKEKTMPAHETO WM MO-KbCHO.

TakuBa ca cnieAHVTe (CNMCHKBT e HensyepnaTeneH):

- l-Iecwl npOﬁﬂM 6Oka Ha MACTOTO Ha VHXEKTMPaHe,
a

P P 3
omun/enem 3 3
cbpbex, avcxpomua  (BknouMTenHo  TWHAanoB  edext/
obesuseTABaHe).

- Heuectn nposBu:

peaxumw,

nHdeKLmn 1 abcuecw), 3aryba Ha qyacTBMTenHocT B 30HaTa Ha
VIHKEKTIPaHe 1/ BpeMeHHa NapecTesus, PUCK OT anepriiHa
peakuma (BKMIOYMTENHO CBPbBXYYBCTBUTENHOCT, anepruyeH
[epMaTiT, YPTUKApWA), HOMYMM (Bb3MOXHU  rpaHynomy),
MUrPaLA Ha MMMIaHTa.

- Pefikin, HO CEPHO3HN HEeXeNaHy peaKLv MoXe Aa Ce NOABAT:

* VIHKEKTUPaHETO B KPLBOHOCEH Cbjl MOXe [a fjoBefe /10
emBonMA, 3anyluBaHe Ha KDbBOHOCEH Cbjl, UCXEMIAR, HEKPO3a
Ha KOXa/TbKaHW, BPEMEHHO WM MOCTORHHO HapyleHue
Ha 3peHneTo (BKMIOUMTENHO CrienoTa), MO3byHa mcxemus/
KPbBOW3/VB, BOAGL A0 NHCYNT, MHGAPKT.

* He3abaBHa CBPbXUYBCTBUTENHOCT, KOATO MOXe Aa CTUTHe A0
AHIMOE1eM 11 aHaGUNAKTUYEH LWIOK.

Mpeay npoLieypaTa neKapAT TpAGBA 4a MHCTPYKTIPa NaLneHTa

A [AOK/IazjBa 3a BCAKA HEXeNaHa PeaKLnA, He3aBUCUIMO flanu e

OnncaHa Mo-rope Win He, WIn KOATO MPOIb/KaBa Moseye ot

efiHa cepmmLa.

O cBoA CTpaHa NekapAT TpAGBA Aa yBeAOMM AUCTPUGYTOpa W/

v Ha npopykTa (medic: 1e.om) BbB

Bb3MOXHO Hall-KpaTbK CPOK. JIeKapsaT Cblyo Taka TpAbBa aa

NPUIOXKM VM NPEANILLIE NOAXOAALLO NeYeHNe.

BCekn CEpUO3EH VHUMAEHT, HACTBNAN BbB Bpb3Ka C

npopyKTa, CeBa Aa ce Aoknapea Ha medical@teoxane.com

11 KOMNETEHTHUA 3PaBEH OpraH Ha IbPXaBaTa Mo MNOCTOAHHO

npe6uiBaBaHe Ha NOTpe6UTENs /WM NauyeHTa.

lMocTaBsAHe Ha MrnaTa Ha CNPUHLIOBKaTa

Ha TEOSYAL®

PureSense e aamno vrnata ja 6be NpaBUNHO NOCTaBeHa Ha

K. CTbNKMTe BbB ur. 1-5 no-gony).

B cnyvai Ha ycew,aHe Ha MPenATCTBYE UM HaTUCK NO Bpeme Ha
VIHXEKTUPaHe, MHXeKTVpaHeTo TpAGBa Aa ce NpekpaTy v aa ce

Cbcrae
[o] 1ype KucennHa 25mg/mL
0.3% ot macata
Docdater bydep pH7.3 [IOCTaTbYHO KOMMYECTBo 3a 1.2 mL
Nokazsanms CMeHV uraTa.

Ha npoplyktute TEOSYAL®:
BoaCTaHOBUTEnHA  XVPYPIUA, MOMbNBaHe Ha Genesu oT
paHu, B'bSCTEHOBREBHE Ha VI3I'y6€HVI obemun BCNeACTBME Ha

MenquHcKoroaHaMNesam P b 10

K
Mepax npeqocropomnocm M BO3MOXHBIX  MOBOUHBIX
spdexTax. }:lonmna GbiITb MpoBeAeHa oLeHka noTpeGHoCT!

de vervaldatum op het productetiket en of de binr
ongeschonden is voér u het product gebruikt. Niet gebruiken na
de vervaldatum of indien de verpakking beschadigd is. Deze
spuit niet gebruiken als de inhoud ervan zich in verschillende
lagen heeft gescheiden, er luchtbellen aanwezig zijn en/of de
inhoud troebel is. Adviseer de patiént om:

- geen hoge doses vitamine E, aspirine, or

C NOMOWJbIO CPEfICTBA MECTHO
wm pel’MOHapHOM aHectesun.  O6nacT  NpepACToAuero
JIOMKHbI GbITb
NOAXOMAWMM ~ AHTUCENTUYECKM  PacTBOPOM.  VHbeKuum
HACTOATENbHO PEKOMEH/YETCA MPOBOUTL C MOMOLLBIO WM,

BIOXEHHbIX B KOPOOKY!
lenb TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP paccuvtaH Ha

of
antistollingsmiddelen in te nemen tijdens de week voor de

B ry6OKVe CoM AepMbI, MOAKOMKHO M
B BEpXHUE NPe/NeproCTanbHble TKaHN (MICXOAA W3 NoKasaHUsA

Ecretnunn noKasava Ha o KmTeTEOSVAL“‘
KopeKumu Ha 3acTapana KoXa: Bb3CTaHOBABaHe Ha o6em,
6p

MpeanasHu mepku

WNMEKMPEHETO Ha ¢W’|bp B MeKWUTe TbKaHW e MeauuVHCKa
npoueaypa, Npu KOATO WMa PUCK OT UHMEKLMA, NPUChLY Ha
BCAKa npolieaypa ot To3u Tun. To TpAGBa fja ce n3BbpLUBaA B
NOAXOAsllA CPeAa, KaTo Ce CrassaT CTPUKTHO ObuuaiiHuTe
npeanasHn MepKkn. OcBeH ToBa nexapAat 1pﬂ6:sa fa nosHaea

BUKM 1
Ha XW/paTaLyATa Ha Koxara.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP e nokasaH 3a mMopienupaHe
Ha JMUEBMA KOHTYp, Bb3CTaHOBABaHe Ha oOGem/moBavraHe
V KOpEKUWA Ha NIeKa MT03a B 30HM Kato Gysute U ckynute.
MpogyKTBT e NokasaH CbWO 1 3a 3aMbiBaHe Ha AbIGOKMA
6PBUKM 1 FBHKY B 30HY Ha MLIETO C NO-MUTBTHA KOXKa, KaTo Ha30-
nabyanHy reHKu.

JIIOKaVHOBVAT XWAPOXIOPUA € NIOKANHO 06e36onsABaulo
CPeACTBO, MpeAHasHalueHo 3a HamanABaHe Ha yCelaHeTo 3a

MHOrO f106pe Ha LeTo.

Mpen annuuMpaHeTo NeKapAT TpAGBa fa B3eme Npeasun

aKTa, Ue To31 3aMbAIBALL NPOAYKT ChbPXA NMAOKaMH. Mpeau

ynotpeba fja ce MPOBEPK CPOKBT Ha FOAHOCT, NOCOYEH BbPXY

€TVKeTa Ha MPOAYKTa, M LEOCTTa Ha BBTPEWHaTa ONaKoBKa.
[ He ce M3MON3Ba, aKO @ M3TEKBN CPOKBT Ha FOAHOCT Wik

e HapyleHa onaKoBKaTa B cnyvail e CbabpKaHMETO Ha

nol Ha cenapupaHe,
w/mnm w3rnexpa MbTHO CNPUHLIOBKaTa He rpnﬁsa pa ce
W3nON38a. MaUvieHTT TPABBA [ Ce MHCTPYKTVpa




-Ja He npvema BUCOKM [O3M BATAMMH E, acnupuk,
MPOTVBOBB3NANMTENHY CPE/ICTBA WIN aHTUKOAryNaHT efHa
CeAMMLA MIPeqV MHAKEKTUPAHETO,

- 12 He Ce rpUMMPa J1BaHA/IECET Yaca CIef} NHKEKTVPAHETo,

- Aa n3bArea ieHTaHO NeyeHue, APy eCTETUYHN NpoLeaypu
OT BCAKAKbB BUAL, MPOILKMTENHO M3NaraHe Ha CTbHYeBa
cBeTMHa, UV TbuM 1 eKCTPeMHI TemnepaTypy (cvneH cry,
cayHa, napHa 6aHA 11 Ap.) B MPOAbKEHME Ha fiBE CEAMALM
cnep npouenypara.

Mopaan puUck OT B3aMMOAEIACTBIE Ce NpenopbyBa GubpuTe

- Sagedased nahud: sustekoha valulikkus, hellus punelus/
eriiteem, lumid, turse/Gdeem, Iratsi
muhud/miigarikud, stigelus, diiskroomia (sh Tyndalli efekt 7
varvimuutus).

- Vahem levinud néhud: pletikulised reaktsioonid, infektsioon
(sh piirdunud v i ud infektsioon ja

Az egyéb toltsimplantatumokkal felléps, nem  kivizsgalt
kélcsonhatésok lehetGsége miatt a TEOSYAL® PureSense ULTRA
DEEP készitményt nem javasolt olyan tertiletekre vagy ter

Fosfatu buferis pH 7.3
Indika
TEOSYAL® izstradajumu terapeitiskas indikacijas

gs.ad1.2mL

kornyékére beinjekciozni, ahol mas tat
lehetnek jelen. Ne injekciozza be a készitményt olyan tes

ahovd a hi 1 kiviil egyéb (esetleg bent maradd)

kadu voi ajutine

(sh dilitundlikkus, derr , urtikaaria),
(voivad olla granuloomid), implantaadi migratsioon.
- Harvad kuid tosised korvaltoimed voivad olla jargmised:

TEOSYAL® fga He BNM3aT B KOHTAKT C

CberHeHA (Hanpumep 6eH3ankoH1es xnopup).

AKO 110 BpeME Ha UHXEKTUDAHETO HEMOCPEAICTBEHO Ce MOABM
Ha KoXara, HeTo TpAGBa Aa ce

NpeycTaHoBM 11 ja Ce B3eMaT BCUMKA MOAXOAALYA MEPKA 3a

Bb3CTAHOBABAHE Ha OBMUAINHIIA UBAT,

[la ce BHMMaBa Jja He Ce VHXKEKTVPA 6711130 10 KPBBOHOCEH Cbj}

v Hepg. /1a ce BHVMaBa 12 He Ce 3acerHe Heps.

[a He ce NpaBy xunepKopexuyAa.

OCTaHanAT HE3MON3BaH NPOAYKT CE M3XBBPIA

stste voib tekitada embolisatsiooni,
veresoonte oklusiooni, isheemiat, naha-/koenekroosi, ajutist
ine), insulti voi

infarkti tekitavat ajuisheemiat/- hemorraagiat.
* Kohene tilitundlikkus kuni angioodeemi ja anafilaktilise Sokini.

Enne ravi peab arst juhendama patsienti teatama kdigist

helyeztek be.

Ne injekcidzza be a készitményt vérérbe.

Ne injekciézza be a készitményt a periorbitalis tertiletre (szemhéj,
szem alatti teriilet/konnycsatorna, szarkalabak).

Ne injekcidzza be a készitményt a glabella terdiletére.

Ne injekciozza be a készitményt az ajkakba.

Adagolas és az alkalmazas médja

A TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP készitményt miikodési
engedéllyel rendelkezo orvosnak vagy - adott esetben —

tlalkirjeldatud kérvalnahtudest véi nende mitte esinemisest, vai

nendest, mis kestavad kauem kui tiks nédal.

Meditsiinitéotaja teavitab sellest omakorda toote turustajat
)

Clep KpaA Ha ceaca. [la He ce W3non3sa NoBTOpHO. Tosu
NPOAYKT e 3a efHOKpaTHa ynotpeba. B ciyuait Ha nosTopHa

(medic: om) ning kasutaja ja/vdi  patsiendi
asukohariigi riiklikku tervishoiuametit. Meditsiinito6taja peab
kasutama sobivat ravi voi selle maarama.

ynoTpe6a CTePUIHOCTTa He MoXe fa Gbae la
He e CTepunn3mMpa NOBTOPHO. KauecTBoTo Ha rena Moxe Aa e
B/IOWEHO, €PEKTVBHOCTTA /1a € HaMaseHa, a resTbT MoXe fia e
3aChXHa/ 1 f1a He MUHaBa NPes3 vriaTa.

v pa ce B cba.
CnopTuctuTe TpAbBa Aa GbAaT NpeaynpeseHy, Ye NPOAyKTLT
CbbpXKa aKTUBHA CbCTaBKa, KOATO MOXe [a NPeAu3BuKa
NONOXVITENHA PeaKLWA NPV AONVIHT TeCT.
Ycnosus Ha cbxpaHeHmne
[la ce cbxpaHsBa npu Temnepatypa ot 2°C ao 25°C, 3awuteH ot
NpAKa CTbHUEBA CBET/MHA.
Mpepn ynotpe6a pa ce MpoBepy 3a BAMMMIA MPU3HALM Ha
HapylwaBaHe Ha OnaKoBKaTa.

ET - Kasutusjuhend

Kirjeldus

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP on steriilne, labipaistev,
mittepiirogeenne,  mitteloomset  paritolu  viskoelastne
vorkstruktuuriga htialuroonhappe geel, mis sisaldab 0.3%
massist tuimestt dit  lidokaiir iidi. Iga karp
sisaldab kahte TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP sustlit.
Iga ststla kohta on karbis kaks steriilset noela 25G1” ja kaks
tuvastussilti (ks antakse patsiendile ja teise paneb arst patsiendi
ravidokumentidesse). Stistla maht on mérgitud pappkarbile ja

igale tiksikule sistlale.

Koostis

Vorkstruktuuriga hiialuroonhape 25 mg/mL
Lidokaiir 0.3% massist
Fosfaadi puhverlahus pH7.3 qs.ad1.2mL
Néidustused

TEOSYAL*-i toodete ravindidustused on jérgmised.

Taastav kirurgia, armide tditmine ning HIV-i ravi saavate
patsientide nahaaluse rasvkoe kadumise tottu vahenenud
voliilimi taastamine.

TEOSYAL®-i toodete esteetilised ndidustused on jargmised.
Kiipse naha struktuuri parandamine: naha voltitimi taastamine,
sude Ja vagude tditmine ning naha niiskustaseme

TEOSYALm PureSense ULTRA DEEP on moeldud naokontuuvw

Koikidest seotud tSsistest juhtumitest tuleb teavitada
toote turustajat (medical@teoxane.com) ning kasutaja ja/voi
patsiendi asukohariigi riiklikku tervishoiuametit.

Noela kinnitamine si.istlale

TEOSYAL® oodete

oluline, et ndel oleks sus(lale korrallkull kinnitatud (vt Joomste

Kui stistimisel on tunda mis tahes takistust voi survet, lopetage
stistimine ja vahetage néel valja.
Ettevaatusabindud kasutamisel
Pehmete kudede téitesiistimine on meditsiiniline toiming,
millega voib kaasneda infektsiooni oht, nagu kéikide muude
seda tldpi sekkumistega. Protseduur tuleb labi viia selleks
sobivas keskkonnas ning preparaadi kasitsemisel tuleb rangelt
jérgida ettevaatusabindusid. Lisaks sellele peavad protseduuri
tegeval meditsiinitéotajal olema head teadmised néo
anatoomiast.

Enne protseduuri peab libivija arvestama, et see tiitetoode

sisaldab  lidokaiini. Enne kasutamist kontrollige toote

kélblikkusaega tootesildil ja sisepakendi terviklikkust. Arge
kasutage toodet, kui kélblikkusaeg on labi voi kui pakend on
kahjustatud. Kui sistlasisu on eraldunud, sisaldab mulle ja/voi
paistab hagune, ei tohi stistalt kasutada. Patsienti tuleb nustada

Jargmises:

- et ta ei tarvitaks siistimisprotseduurile eelneval nadalal suures
koguses E-vitamiini, aspiriini, poletikuvastaseid ravimeid voi
antikoagulante;

- et 12 tunni jooksul parast stistimist ei ole soovitatav kasutada
meigitooteid;

- et jargneva kahe néadala jooksul parast protseduuri tuleks
véltida hambaravi, mis tahes muid esteetilisi protseduure,
pikaaegset  paikesevalgust,  UV-kiiri  ja  ekstreemseid
temperatuure (tugev kil Im, leili- voi aurusaun jne)

itatav TEOSYAL®-i

kell - beinjekcioznia, a helyi
ak A

koc a J sak
jol képzett, az injekciozasi techmkaban gyakorlon va\amm(
az injekciozott és a kornyezo teriilet anatomiai viszonyait és
élettanat jol ismer6 szakemberek alkalmazhatjak. A kezelés el6tt
ki kell kérdezni a beteget a kérel6zményérd, és tajékoztatni kell
6t ajavallatokrdl, a varhat6 eredményekrél, az el\emavallatokrol

Rekonstruktiva kirurgija, rétu raditu padzilinajumu aizpildisanai,
lipoatrofijas izraisitu defektu aizpildisana pacientiem, kuri lieto
HIV terapiju.

TEOSYAL® izstradajumu estétiskas indikacijas
Novecojusas adas modifikacija: apjoma atjaunosana, a
imu un grumbu adas  hidratacijas
atjaunosana.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP ir indicéts sejas kontdru
remodelé$anai, apjoma atjaunosanai/palielinasanai un neliela
audu_noslidéjuma_ korekcijai tadas zonas ka vaigi un vaigu
augséja dala. Tas ir indicets ari dzilu grumbu un rievy, pieméram,
nazolabialo rievu, aizpildisanai zonas ar biezu adu.

Lidokaina hidrohlorids ir lokals anestézijas lidzeklis, kas
paredzéts sapju mazinasanai.

Darbibas veids

Hialuronskabe ir butiska dermas ekstracelularas matrices
pamatvielas sastavdala. Tas spiralveida struktira, darbojoties
ka unikals molekularais ,suklis’, spéj piesaistit adeni, kura
svars vairak neka takstos reizu parsniedz tas svaru. Ta ir plasi

az o és a lehetsége:
kell mérni, hogy a beteg igényel-e fajdalomcsillapitast, amely
végezhet§ lokalis vagy regionalis érzéstelenitészerrel. A

adas audos un nodrosina adas hidrataciju, bet tas
daudzums, palielinoties vecumam, samazinas. Adai paliekot
planakai un trauslakai, paradas pirmas adas kruncinas.

TEOSYAL” PureSense ULTRA DEEP ir biodegradéjams implants,

kezelend fertGtleniteni kell

oldattal. Az injekci6zast feltétlentil a dobozban mellekelt tlikkel
javasolt végezni.

- ATEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP készitményt subcutan, a
dermis mély rétegébe, vagy a preperiosteum fels6 részére kell
lassan beinjekciozni, a kezelés javallatatl fliggSen. Preklinikai
adatok és/vagy klinikai adatok alapjén legfeljebb 3 mlL-es
térfogat beinjekciézasa nem okoz problémat. Ezért kezelési
alkalmankeént  legfeljebb 3 ml-es térfogat beinjekciozasa
megengedett (ez az osszes javallatra vonatkozik). A kezelést
végzé dont az do
injekciozasi lechmkaro\ a kezelt teriilettol és a készitménybol
beadandé mennyiségtol fii

Kertilni kell a tdl feliiletes |nJekc|ozast mivel ez egyenetlen
korrigélast eredményezhet.

Ha az injekciozas kozben latszik a tii szine, ez azt jelezheti, hogy
azinjekcié beadésa tul feliiletesen térténik.

- Joval azelétt hagyja abba az injekcidzast, mielétt kihuzné a tit a
bdrbél, hogy elkerdilje a készitmény kifolyasat a kezelt teriiletrél.

és stlyossaga, az injekcidzas mélysége, valamint az injekciozasi
technika hatarozza meg.

A beinjekciézandd térfogat és a sziikséges kezelési alkalmak
szama a kezelendé teriilettdl, valamint az elémi kivant
korrekciotol fligg.

elt Gvatosan irozni kell, hogy
készitmény egyenletes eloszlasat a korrigalt teriileteken.
Mellékhatasok

Azorvosnak tdjékoztatnia kell a beteget a kezeléssel dsszefiiggé

kokku puuluda k ammoor lad (nt
bensalkooniumkloriid).

Kui siistimise mis tahes ajal muutub nahk valgeks, siis tuleb
ststimisprotseduur koheselt peatada ning kasutada koiki
sobivaid meetmeid, kuni naha normaalne vérvus taastub.
Veenduge, et te ei siisti veresoonde ega narvi. Veenduge, et te
ei kahjusta narvi.

riseks, voliitmi taidluse ||
ja vahese koeptoosi korrigeerimiseks piirkondades nagu posed
VoI posesarnad. Samuti on see méeldud stigavate kortsude
ja kurdude taitmiseks paksu nahaga piirkondades nagu

suunurgad.
Lidokaiinvesinil n lokaals mille il
vahendadavalualstlngu(
Toimemehhanism
hape on naha maatriksi pohiaine

ks peamisi koostisosi. See on toeline molekulkasn, mille
spiraalne struktuur voimaldab sel enesesse koguda oma
massist kuni tuhat korda rohkem vett. Seda leidub véga palju
nahakudedes ja see tagab nahale niiskuse, kuid vanuse kasvades
naha htialuroonhappe sisaldus alaneb. Nahk muutub 6hemaks,
hapramaks ja ilmuvad esimesed kortsud.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP on

liigselt.

Raviprotseduuri 6ppedes tuleb kasutamata toote jaagid
kindlasti &ra visata. Mitte korduskasutada. Toode on méeldud
vaid it korral ei ole
steriilsus garanteeritud. Mitte uuesti steriliseerida. Geel voib olla
saastunud, mis véhendab selle efektiivsust, vi kuivanud, mis
raskendab selle manustamist ndela kaudu.

Kasutatud noelad tuleb koguda selleks ette nahtud
konteinerisse.

Sportlasi tuleb hoiatada, et see preparaat sisaldab aktiivset
toimeainet, mis voib dopinguproovi puhul anda positiivse
tulemuse.

Sailitamistingimused

silitage toodet temperatuuril 2-25 °C ning kaitske seda otsese
palkesevalguse eest.

mis imendub aja jooksul.
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP siistitakse erinevatesse
siigavustesse  soltuvalt ravitavast piirkonnast: _parisnaha
stivakihti, nahaalusesse koesse voi ilemisele

et pakendil ei ole néahtavaid
kahjusmsl

HU - Hasznalati utasitas

soltuvalt ravindidustusest. TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP lisab
A idab kortse, nahakurde ja taastab nao kontuurid
voi lisab neile taidlust. Olenevalt i duste

Leiras
A TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP eg)
Py e P <

teril, atlatszo,

ja soovitud tulemustest tuleb tavaliselt teha tiks voi rohkem
raviprotseduuri/viimistlust, et saavutada optimaalne tulemus.
Selle maarab ravi eest vastutav tervisespetsialist.
Vastunéidustused
Toodet TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP ei tohi kasutada
jargmistel juhtudel:
- sustlmlseks naha kéige plndmlsse kihti (epidermis);

kui

16igus anism”
kmeldalud,
- patsientidel, kellel esineb  ststimise piirkonnas  véi
selle  Gmbruses nahahaigus, pdletik vGi infektsioon.
Susteprotseduurid ~ voivad  reaktiveerida latentse  voi

subkliinilise herpesviiruse infektsiooni;

- patsientidel, kellel esineb tilitundlikkus hiialuroonhappe vastu
ning kellel on varem esinenud tugev allergiline reaktsioon voi
anafiilaktiline sokk;

- teadaolev iilitundlikkus lidokai
anesteetikumide suhtes;

- koos naha koorimise, laserhoolduse véi ultraheliprotseduuriga;

- autoimmuunhaigusi podevatel patsientidel;

- stidamehaigusi podevatel patsientidel ja/vGi neil, kes saavad
stidamehaiguste ravi (beetablokaatorid);

- patsientidel, kellel esineb hepatotsellulaarne puudulikkus ja/v6i
kes saavad maksahaiguse ravi;

- epilepsiat v8i porfiitiriat podevatel patsientidel;

- rasedatel v nnnaga toltvatel nalstel samuti mitte lastel.

Kuna ole

uuritud, ei soovitata toodet TEOSVAL“’ PureSen e ULTRA DEEP

es,nem
allé viszkoelasztikus gél, amely érzéstelenités céljabdl 0.3
tomegszazalék lidokain-hidrokloridot is tartalmaz. Két darab
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP eldretélttt fecskendét
tartalmaz A doboz a két fec

egy-egy 25G1” méret(i tit, és két nyomonkévetheto:
(az egyiket a betegnek kell adni, a masikat az orvos megérzi
a beteg orvosi dokumentécidjaban). Az egyes fecskenddk
drtartalma a dobozon és mindegyik fecskendén is fel van
tiintetve.

Osszetétel

otésdi hi 25 mg/mL
Lidokain-hi i 0.3 tdmeg%
F & pH73 qs.ad1.2mL
Javallatok
ATEOSYAL® készitmények terapis avallatal
Helyreallité miitétek, hegek okozta ber é feltltése,

amelyek jelentkezhetnek kézvetlendl az

injekci6 utan vagy bizonyos id6 elteltével. Ezek kozé tobbek

kozott a kovetkezok tartoznak (a lista nem teljes kord):

- Gyakori jelenségek: fajdalom az injekci6 beadésanak helyén,

rythema, véralafutds/haematoma,
duzzanat/oedema, a szovetek megkeményedése/induratio,
csomok/gobok kialakuldsa, viszketés, dyschromia (a Tyndall-
jelenséget s beleértve / elszinezédés).

- Kevésbé gyakori jelenségek: gyulladasos reakciok, fertézés
(a lokalizalt vagy generalizalt fertézést és talyogot is
beleértve), érzéketlenség vagy é&tmeneti paraesthesia a
be\njekclozon terilet kornyeken, allergia kockazata (beleertve

a\lerglat és az urtlcanat), csomok (esetleg granulomak), az
implantatum elvandorlasa.

- Ritka, de stlyos nemkivanatos események léphetnek fel:

* Az injekci6 intravascularis beadasa embolizéciohoz, az erek

10; iscl S tr
4tmeneti vagy maradandé I4tasromlashoz (a vaksagot
is beleértve), valamint stroke-ot, illetve agyi infarktust
eredményez6 agyi ischaemiahoz/agyvérzéshez vezethet.

* Azonnali - talérzékenységi reakcio, akar angiooedema vagy
anafilaxids sokk.

A kezelés el6tt az orvosnak fel kell hivnia a beteg figyelmét,

hogy szédmoljon be arrdl, ha a fentiekben leirt, vagy a fentiekben

nem szerepl6 barmilyen mellékhatas fellép, illetve egy héten tal
fennmarad.

Az orvosnak ezutan a lehet6 legrvidebb id6n bellil értesitenie

kell a készitmény forgalmazéjat és/vagy gyartéjat (medical@

teoxane.com). Az orvosnak megfelel6 kezelést kell alkalmaznia
vagy feliri

Az eszkézzel  kapcsolatosan fellép  barmilyen  stlyos

nemkivanatos eseményt jelenteni kell a medical@teoxane.com

e-mail cimen, valamint a felhasznalé és/vagy a beteg lakhelye
szerinti nemzeti egészségiigyi hatosag részére.

Atiifelhelyezése a fecskendére

i uzsiicas laika gaita.
TEOSVAL“’ PureSense ULTRA DEEP injicé dazados dzilumos
atkariba no arstéjamas zonas: to injicé dermas dzilakajos slanos,
subkutani vai virs augseja preperiosta atkariba no |nd|kacuas
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP veido tilpumu, kas korigé
grumbas, aizpilda adas padzilinajumus un palielina vai atjauno
sejas konturas. Atkariba no paredzétajiem labojumiem un
nepieciesamajiem rezultatiem optimala rezultata sasniegsanai
var bit nepiecielama viena vai vairakas arstéanas sesijas/
injekcijas. To nosaka par arstésanu atbildigais veselibas aprapes
specialists.

Kontrindikacijas

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP nedrikst lietot:

-injekcijam adas virséja slani (epiderma),

- injekcijam tada dziluma, kas nav aprakstits apak3punkta
,Darbibas veids’,

- japacientam ir adas slimibas, iekaisums vai infekcija arstésanas
vieta vai tas tuvuma. Injekcijas procedtiras var izraisit latentu vai
subklinisku herpes virusa infekciju reaktivaciju,

- ja pacientam ir zinama paaugstinata jutiba pret hialuronskabi
ar smagu alergiju vai anafilaktisko Soku anamnéze,

- ja ir zinama inata jutiba pret li

un/vai

zemas temperatiiras (stiprs aukstums, sauna, Hammam turku

s rituals u.c).

Mijiedarbibas riska dé| TEOSYAL® fileriem nav ieteicams

saskarties ar Cetrvértiga amonija saliem (piem., benzalkonija

hloridu).

Ja jebkura injekcijas bridi ada péksni nobal, injekcija japartrauc

un javeic atbilstosi pasakumi, kamer atjaunojas normala adas
rasa

Neveiciet injekciju asinsvada vai nerva tuvuma. Uzmanieties, lai

netraumétu nervu.

Neveiciet parmérigu korekciju.

Arstésanas sesijas beigas viss neizlietotais izstradajuma atlikums

jalikvide. Nelietojiet atkartoti. lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai

lieto3anai. Atkartotas lietosanas gadijuma sterilitate netiek

garantéta. Nesterilizéjiet atkartoti. Gels var sadalities, samazinot

ta iedarbibas efektivitati, ka ari gels var izzGt, apgratinot ta

izspiesanu caur adatu.

Izlietotas adatas izmetiet atbilsto3os konteineros.

Sportisti jainforme, ka 3is izstradajums satur aktivo vielu, kas var

radit pozitivu dopinga testa rezultatu.

Uzglabasanas apstakli

Uzglabat temperattra no 2°C lidz 25°C, sargat no tiesas saules

gaismas.

Pirms lietosanas parliecinaties, ka nav redzamu i

(gali biti granulomos), implanto migracija.

- Retas, taciau sunkus nepageidaujamas poveiki:

*Intravaskuliné injekcija gali sukelti embolizacija, kraujagysliy
okliuzija, iSemija, odos ar audiniy nekroze, laiking ar negrjiztama
regéjimo sutrikima (jskaitant akluma), smegeny isemijg ar
kraujavima, dél kurio istinka insultas, Sirdies priepuolis.

* Slaklga padidéjes jautrumas, iki angioedemos i anafilaksinio

Prie$ gydyma gydytojas privalo nurodyti pacientui pranesti apie

bet kurj pirmiau aprasyta ar neparasyta, arba trunkantj ilgiau nei

viena savaite nepageidaujama reiskinj.

Specialistas savo ruoztu informuos preparato | planntojq ir (arba)

(medic com) per tr

Specialistas turéty taikyti arba paskirti tinkama gydyma

Apie visus rimtus atvejus, susijusius su 3iuo preparatu, reikia

pranesti adresu (medical@teoxane.com) ir 3alies, kurioje

naudotojas ir (arba) pacientas yra jsikare, nacionalinei

visuomenés sveikatos tarnybai.

Adatos tvirtinimas prie Svirksto

Tam, kad preparatas ,TEOSYAL® PureSense” buty tinkamai

naudojamas, labai svarbu teisingai pritvirtinti adata prie 3virkéto

(2r. toliau 1-5 pav. parodytus veiksmus).

Jeigu injekcijos metu pastebite, kad preparatq sunku isstumti,
|nje ir pakeisk

bojajumu.

LT - Naudojimo instrukcija

Aprasymas

JTEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP” yra sterilus, skaidrus,
nepirogeninis, klampus ir elastingas, tinklinés strukttros
hialurono ragsties negyvaninés kilmés gelis, kurio 0.3 proc.
masés sudaro lidokaino hidrochloridas, naudojamas dél
nuskausminamojo poveikio. Kiekvienoje dézutéje yra du
Svirkstai, uzpildyti preparatu ,TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP".
Dézutéje kiekvienam Svirkstui yra po dvi sterilias 25G1” dydzio
adatas ir dvi atsekamumo etiketes (viena jy duodama pacientui,
o kita gydytojas saugo kartu su kitais paciento medicininiais
dokumentais). Kiekvieno 3virksto tiiris nurodytas ant kartoninés
pakuotés ir ant kiekvieno svirksto.

pr
Minkstujy audiniy uzpildy injekcija yra medicininé procedura,
kuri, kaip ir visos sios rusies proceduros, sukelia infekcijos rizika. Ji
turi bt atliekama tinkamonis salygomis i taikant visas jprastas
atsargumo priemones. Maza to, gydytojas turi gerai ismanyti
veido anatomija.
Prie$ pradédamas procediira, specialistas turi atsizvelgti j tai, kad
Sio uzpildo sudétyje yra lidokaino. Pries naudodami patikrinkite
tinkamumo laika ant preparato etiketés ir jsitikinkite, kad vidine
pakuote 2 Nenaudokite laikui
arba jei pakuoté paZeista. Jei virksto turinyje yra atsiskyrimo
pozymiy, burbuliuky ir (arba) jis atrodo drumstas, 3virkito
nenaudokite. Pacientui reikia patarti:

- savaite iki injekcijos seanso nustoti vartoti vitaming E didelemis
dozémis, aspirina, vaistus nuo uzdegimo ir kraujo kreséjima
mazinancius vaistus,

- dvylika valandy po injekcijos nenaudoti jokios dekoratyvinés

Sudétis

Hialurono ragstis su kryz is jungtimis, 25 mg/mL
Lidokaino hidrochloridas 0.3 % masés
Fosfatinis buferinis tirpalas pH 7.3 kiekio uztenka 1.2 mL
Indikacijos

Gydymo TEOSYAL® preparatais indikacijos yra:
rekonstrukciné chirurgija, randy Zymiy  uzpildymas, del

amidu grupas lokaliem anestézijas lidzel
- kombinacija ar pilingu, lazera procediram val ultraskanas
terapiju,
- pacientiem ar autoimanam slimibam,
- pacientiem ar sirds slimibam un/vai pacientiem, kuri sanem
zales (beta blokatori) sirds slimibas arstésanai,
- pacientiem ar aknu mazspéju un/vai pacientiem, kuri sanem
zales aknu slimibas arstésanai,
- pacientiem ar epilepsiju vai porfiriju,
- grutniecém, sievietem, kuras baro bérnu ar krati, vai bérniem.
Ta ka nav pétita iespéjama mijiedarbiba ar citiem in
implantiem, TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP - injek
nav ieteicams veikt vietas, kur varétu atr s citi inj
implanti, vai 3adu vietu tuvuma. Nein t izstradajumu
vieta, kur ievietots cits (iespéjams, pastavigs) implants, kas nav
hialuronskabe.
Neinjicéjiet asinsvado:
Neinjicéjiet periorbitalaja zona (acu plakstinos, zona zem acim/
asaru rieva,,varnu kajinas”).
Neinjicéjiet virsdegunes zona.
Neinjicéjiet lapas.
Devas un lietosanas veids
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP injekcijas javeic pilnvarotiem
medicinas specialistiem vai veselibas apripes specialistiem, ja
attiecinams, ievérojot vietéjo likumdosanu. Lai lidz minimumam
samazinatu iespejamo komplikac risku,  izstradajumu
drikst lietot tikai labi apmaciti specialisti, kuriem i pieredze
injekciju veikéana un zinasanas par injekcijas vietas un tai
tuvuma eso3o audu anatomiju un fiziologiju. Pirms arstésanas
janoskaidro pacienta slimibu vésture, ka ari pacienti jainforme
par indikacijam, paredzamo |znakumu, kontrindikacijam,
piesardzibas  pasakumiem un iespéjamam nevélamam
blakusparadibam. Janoverté, vai paclentam nepleclesama

prarastos veido apimties atkrimas pacientams,
gydomiems deél ZIV.

Estetinés TEOSYAL® preparaty naudojimo indikacijos yra:

is dalies pakeisti brandzios odos struktira: atkurti apimtj,
uzpildyti odos nelygumus ir klostes, atkurti odos drégmeés
pusiausvyra,

LTEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP" naudojamas veido kontarui
patobulinti, apiméiai skruosty, smakro ir kllose srityse atkurti ar
padidinti. Taip pat jis skirtas gilioms veido rauksléms ir klostéms,
pavyzdziui, raukiléms nuo nosies kampo iki lapy kampo,
uzpildyti.

Lidokaino hidrochloridas yra vietinis anestetikas, skirtas skausmo
pojaciui sumazinti.

Veikimo mechanizmas

Hialurono ragstis yra pagrindiné odos ekstralastelinés matricos
sudedamoji dalis. Tai tikra molekuliné kempine, kuri dél spiralinés
konstrukcijos leidzia pritraukti iki takstancio karty didesnj svorj
vandens. Ji dideliais kiekiais aptinkama odos audiniuose ir
dreékina oda, taciau metams bégant Sios rugties kiekis mazéja.
Odai vis plonéjant ir tampant trapesnei, veide atsiranda pirminés
linijos.

,TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP" organizme biologiskai suyra

- dvi savaites po procediros vengti danty gydymo, kity bet
kokio pobudzio estetiniy procedury, ilgesnio saulés poveikio,
ultravioletiniy spinduliy ir ekstremaliy temperattry (stipraus
3alcio, pirties, turkiskos hamamo proceduros ir kt.).

Rekomenduojama, kad ,TEOSYAL®" uZpildai nesiliesty su

ketvirtinémis amonio druskomis (pvz, benzalkonio chloridu) dél

ju saveikos rizikos.

Jei bet kuriuo injekcijos metu staiga atsiranda paballmas

injekcija reikia nutraukti ir imtis visy reikiamy veiksmu, kol gris

normali spalva.

Bukite atsargus ir nesvirkskite arti kraujagyslés ar nervo.

Saugokités, kad nepazeistuméte nervy.

Negalima per daug koreguoti.

Baigus seansa butina imesti visus nepanaudotus preparato

likucius., Negalima pakartotinai naudoti. Si priemoné yra

vienkartinio naudojlmo Naudojant pakartotinai, prarandama
sterilumo  garantija. Negalima pakartotinai sterilizuoti. Gali

ie simod de
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP este conceput pentru a fi
injectat de practicanti medicali autorizati sau profesionisti din
domeniul sanatatii, atunci cand este cazul, in conformitate cu
reglementérile locale. Pentru a reduce la minimum posibilele
complicatii, produsul trebuie utilizat doar de catre practicanti
bine instruiti, experimentati in tehnici de injectare si cu
cunostinte despre anatomia si fiziologia zonei de injectare si
imprejurimile acesteia. Inainte de tratament, pacientii trebuie
despre istoricul lor medical i trebuie informati despre
indicatii, rezultatele asteptate, contraindicatii, precautii si
posibilele efecte secundare. Trebuie evaluata nevoia pacientului
de ameliorare a durerii prin agent anestezic fie local, fie regional.
Zonele care urmeaza a fi tratate trebuie dezinfectate cu o solutie
antiseptica adecvata. Se recomanda insistent ca injectarea sa se
desfasoare utilizand acele furnizate in cutie.
- TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP este conceput pentru a se
injecta incet, subcutanat in dermul profund sau in pre-periostul
superior, in functie de indicatia tratata. Datele preclinice si/sau
clinice au demonstrat ca nu exista probleme la un volum de pana
la 3 mL. Prin urmare, este permis un volum maxim de injectare
de 3 mL per sedinta (toate indicatiile incluse). Profesionistul din
domeniul sanatatii responsabil de tratament va decide tehnica
de injectare, in functie de zona tratata si de cantitatea de produs
administrata.
In cazul unei injectii prea superficiale, ceea ce ar trebui evitat,
rezultatul corectiei ar putea fi neregulat.
Daca se poate vedea culoarea acului sub piele in timpul injectarii,
acest lucru sugereaza ca injectia ar putea fi prea superficiald.
Intrerupeti injectarea inainte de a retrage acul din piele pentru a
evita ca produsul sa iasa din locul implantarii.
Tipul si severitatea defectului care urmeaza a fi tratat,
profunzimea injectarii si tehnica de injectare determina gradul
si durata corectiei.
Volumul injectat si numérul sedintelor depind de zona care
urmeaza a fi tratata si de corectia necesara.
Masati bine zonele tratate pentru a asigura repartizarea uniforma
a produsului in zonele corectate.
Efecte secundare
Specialistul trebuie sa informeze pacientul cu privire la posibilele
efecte secundare legate de tratament, care ar putea surveni
imediat dupa injectare sau ulterior. Acestea includ, printre altele
(lista neexhaustiva):
- Mamfestarl frecvente lurere la locul de mjectare, sensibilitate,

duntate/lndurane, nodull/umﬂaturl, mancarime, discromie
(inclusiv efectul Tyndall /modificarea culorii).

- Manifestari mai putin frecvente: reactii inflamatorii, infectie
(inclusiv _infectie Iocahzata sau generallzata si abcese),

parestezie temporara, risc de alergie (inclusiv hipersensibilitate,
dermatita atopicd, urticarie), noduli (posibil granuloame),
migrarea implantului.

- Pot apérea evenimente adverse rare, dar grave:

*Injectia intravasculard poate duce la embolizare, ocluzia
vaselor, ischemie, necroza cutanatd/tisulara, tulburdri de
vedere temporare sau permanente (inclusiv orbire), ischemie/
hemoragie cerebrald care duce la accident vascular, infarct
cerebral.

*Hi §

pablogéti gelio kokybé ir dél to sumazeti jo
gelis gali netekti dregmés ir dél to pasunkes jo

imediata mergénd pana la angioedem si soc
anafilactic.

per adata.

Panaudotas adatas reikia ismesti j specialius konteinerius.
Sportininkai turi bati informuojami apie tai, kad 3io preparato
sudeétyje yra veiklioji medziaga, kuri gali sukelti teigiama reakcija
atliekant dopingo kontrolés tyrima.

Laikymo salygos

Laikyti 2-25 °C
spinduliy.

Prie3 naudojantis reikia jsitikinti,
pazeidimo pozymiy néra.

atokiai nuo i saules

kad matomy pakuoteés

Tnainte de specialistul trebuie sa instruiasca pacientul
sé raporteze orice eveniment advers, descris anterior sau nu, sau
care persista mai mult de o saptamana.

Apoi, specialistul va informa distribuitorul si/sau producatorul
produsului (medical@teoxane.com) in cel mai scurt timp posibil.
Specialistul trebuie sa utilizeze sau sa prescrie un tratament
adecvat.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat la medical@teoxane.com si autoritatii medicale
nationale a trii in care utilizatorul si/sau pacientul sunt stabiliti.

ir pamazu rezorbuoj
OSYAL® PureSense ULTRA  DEEP  3virkti
i jama zona: |

i

sluoksnj, poodinj audinj arba minkstuosius audinius vir3
antkaulio, priklausomai nuo korekcijos poreikio. ,TEOSYAL®
PureSense ULTRA DEEP” padidina odos apimtj, dél to oda
i8silygina, koreguojami odos pakitimai, padidinami ir atkuriami
veido kontrai. Priklausomai nuo korekcijy pobtdzio it
rezultaty, optimaliam efektui pasiekti gali prlrelkn vienos ar
daugiau seansy ar procedary. Tai turéty nustatyti uz procedrg
atsakmgas svelkatos prieziuros specialistas.

lokala vai regionala anestézij
ar piemérotu antiseptisku 3K

K
idumu. Injekcuas velkéanal stingri
ieteicams izmantot kastité ievietotas adatas.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP ir paredzéts injicét leni,
ievadot dermas dzilakajos slanos, subkutani vai virs augséja
preperiosta atkariba no |nd|kac|jas legtie _prekliniskie
dati un/vai Kliniskie dati liecina, ka tilpums lidz 3 mL ir labi
panesams, Tapec maksimalais, vienas sesijas laika_atlautais
injicgjamais tilpums ir 3 mL_ (visam indikacijam). Par arstesanu
is veselibas apripes specialists izlemj, kadu injekciju

A TEOSYAL® PureSense készitmények optimalis

érdekében fontos, hogy a i megfelel6en \egyenafecskendohoz
csatlakoztatva (lasd alabb az 1-5. dbran ismertetett Iépéseket).
Ha az injekciézés soran ellenallast vagy nyomést érez, hagyja
abba azinjekcidzast, és csereUe kiatdt.

Azalkal 2 ccal I St e

A la G 6ltésé injekciézas olyan
orvosi eljéras, amely - mint minden ilyen tipusu beavatkozas
- magaban hordozza a fertézés kockazatat. Megfeleld
kdrnyezetben kell végezni, és a szokasos Gvintézkedéseket be
kel tartani. Ezenkiviil az orvosnak megfeleld ismeretekkel kell

lipoatrophia okozta volumencsokkenés —helyreallitasa HIV-

fert6zés elleni kezelésben részesiil6 betegeknél.

ATEOSYAL® készitmények esztétikai javallatai:

Az Gregedd bGr megujitasa:  volumenhelyredllitas, a

béron taldlhato bemélyedések és rancok feltoltése, a bér

hidratéltsaganak helyreallitasa.

A TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP az arc konturjanak
I ének

klsfoku szdveti ptosis korrekcidjara javallott példaul az orcak

illetve az orcak felss részének teriletén. Javallott tovabba mély

réncok és redok fe\toltesere olyan teriileteken, ahol vastag a br,

sustida uid

Mitte stistida seda toodet purkonda, kuhu on sistitud muid
preparaate kui hiialuroonhape (vib olla piisiv).

Mitte sistida veresoontesse.

Mitte sistida periorbitaalsesse piirkonda (silmalau, silmaaluse
piirkonna / pisaranurga kortsud, silmanurga kortsud).

Mitte stistida kulmudevahelisse piirkonda.

Mitte stistida huultesse.

Annustamine ja manustamisviis

Toodet TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP voivad slstida
kvalifitseeritud - meditsiinispetsialistid voi tervishoiutéotajad
kohalike regulatsioonide kohaselt, kul see on koha\datav
Voimalike riski - vét tohivad

példaula

A lidokain-| h\droklond egy helyi erzestelenltoszer, amely a
fajdalomérzet csokkentésére szolgal.

Hatasmechanizmus

A hialuronsav a dermalis extracellularis matrix alapanyagéanak
6 sszetevsje. Igazi molekuldris szivacsként viselkedik, mivel
helikoid szerkezete lehet6vé teszi, hogy vizben sajat stilyanak
akdr ezerszeresét zarja magaba. Nagy mértékben eloszlik
a bdrszévetekben, és hidratdlia a bért, de mennyisége az
életkor el6rehaladtaval csokken. Ahogy a bér vékonyodik és
serulekenyebbe valik, megjelennek a kezdeti rancok, ahol a bér

betdr
A TEOS\(ALm PureSense ULTRA DEEP biolégiailag lebomld

toodet kasutada vaid i ialistid,  kellel - on
kogemusi siistetehnikatega ning kes teavad siistekoha ja
seda tmbritsevate kudede anatoomiat ja fiisioloogiat. Enne
protseduuriga alustamist tuleb uurida patsiendi terviseandmeid
ning  teavitada teda ravi  naidustustest, oodatavatesl
tulemustest, vastur ettevaatt
ja voimalikest korvaltoimetest. Hinnata tuleb patsiendi
vajadust valu leevendamise jargi kas kohaliku voi regionaalse
tuimestusainega. Toodeldav piirkond tuleb sobiva antiseptilise
lahusega korralikult desinfitseerida. Stistimiseks on tungivalt
soovitatav kasutada karbis olevaid noelu.
- TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP'i siistitakse aeglaselt
parisnaha  stivakihti, nahaalusesse koesse voi Ulemisele
preperiosteumile, soltuvalt ravindidustusest. ~Prekliinilised
andmed ja/voi Kliinilised andmed ei ole leidnud probleeme
mahuga kuni 3 mL. Seega ei tohi iihe raviseansi ajal stistida
ile 3 mL (koikide naidustuste puhul). Sistimise tehnika
valib ravitava piirkonna ja toote manustatava koguse jargi
protseduuri labiviimise eest vastutav meditsiini:
Kui siistida nahapinnale liga ldhedale (mida tuleb samuti
véltida), voib protseduuri tulemus jééda ebatihtlane.
Kui ndete stistimise ajal naha all néela tooni, téhendab see
seda, et stist on liiga pindmine.
- Lopetage preparaadi stistimine enne, kui hakkate noela naha
seest eemaldama, et viltida toote

amely id6vel

A TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP keszwtmenyt a kezelend6
teriilettd| fiiggben kiilnboz6 mélységekbe kell beinjekcidzni:
a dermis mély rétegébe, subcutan vagy a preperiosteum felsé
részére, a kezelés javallatatol fliggéen. A TEOSYAL® PureSense
ULTRA DEEP volument kepez, amely korrigélja a rancokat,
feltolti a bér bemélyedéseit, és kiemeli, illetve helyredllitja az
arc kontdrjait. Az elvégzend6 korrekcioktol és az elémi kivant
eredményektél fiiggben egy vagy tobb kezelési alkalomra
/ korrekcidra lehet szikség az optimalis eredmény elérése
érdekében. Errél a kezelést végzé egészségligyi szakembernek
kell dontenie.

Ellenjavallatok

Tilos alkalmazni aTEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP készitményt:

-a bor legfeliiletesebb rétegébe (epidermis) adott injekcio
formajaban,

- a ,Hatdsmechanizmus” cim alatt el6irttol eltéré mélységbe
injekciozva,

- olyan betegnél, akinél a kezelendé teriileten vagy annak
kozelében bérbetegség, gyulladds vagy fert6zés all fenn. Az
injekciozés a latens vagy irus fertzések

ie azarcar
A kezelés el6tt az orvosnak ﬁgyelembe kell vennie, hogy
ez a feltolté készitmény lidokaint tartalmaz. Hasznalat el6tt
ellendrizze a lejarati datumot a készitmény cimkéjén, valamint
a belsé csomagolas épségét. Ne hasznalja a lejarati datum
utén, vagy ha a csomagolas sériilt. Ne hasznalja fel az adott
fecskend6t, ha a tartalma szétvélas jeleit mutatja, buborékok
lathatok benne, és/vagy zavarosnak latszik. Fel kell hivni a beteg
figyelmét a kévetkezokre:
-ne szedjen nagy dozisi  E-vitamint,  aszpirint,
5 ket vagy vé a az injekcios

kezelés elGtti héten,

- ne alkalmazzon semmilyen sminket az injekciézast koveté 12
orén at,

- a kezelést koveté két hét sordn ne vegyen részt fogdszati
kezelésen, illetve semmilyen mas tipusi  esztétikai
beavatkozéson, keriije a hosszas napozast, az UV-sugarakat és
az extrém hémérsékletet (nagy hideg, szauna, hammam fiirdé
stb).

A TEOSYAL® tolt6anyagok a kolcsonhatasok kockazata miatt
nem érintkezhetnek kvaterner ammoniumsokkal (példaul
benzalkénium-kloriddal).
Ha az injekcidzas ideje alatt barmikor hirtelen elsapadas
jelentkezne, az injekciézést abba kell hagyni, és minden indokolt
intézkedést meg kell tenni annak érdekében, hogy a normal
bérszin visszatérjen.
Ugyelni kell arra, hogy az injekciét ne adja be érhez vagy ideghez
kozeli teriiletre. Oda kell figyelni az idegkarosodas elkeriilésére.
Nem szabad talkorrigalni.
A kezelés végén feltétlentil ki kell dobni az 6sszes fel nem
hasznalt  készitményt. Tilos Ujrafelhasznalni. Ez az eszkdz
kizérélag egyszeri haszndlatra szolgdl. Ismételt felhasznalas
esetén a sterilitis nem garantalt. Tilos Ujrasterilizalni. A gél
tonkremehet, ami csokkenti a hatékonysagat, valamint
kiszaradhat, ami megneheziti az stnyomasat a téin keresztiil.

A hasznalt tiiket dobja ki megfelel6 tartalyokba.

A sportoldkat tajékoztatni kell arrdl, hogy a készitmény olyan

hatéanyagot tartalmaz, amely a drogteszt eredményének

porzitivitasat okozhatja.

Tarolasi el6irasok

2°C és 25°C kozotti hémérsékleten, kozvetlen napfénytdl védve

tarolando.

tehniku izmantot atbilstosi arstésanas vietai un ievadamajam
izstradajuma daudzumam.

Izvairieties no parak virspuséjas injekcijas, jo var veidoties
nevienmériga korekcija.
Ja injekcijas laika iespé&jams saskatit adatas krasu zem adas, tas
liecina, ka injekcija varétu bt parak virspuséja.

- Pirms iznemat adatu no adas, partrauciet injekciju un
pietiekami ilgi nogaidiet, lai izvairitos no izstradajuma izplisanas
no arstétas vietas.

Korekcijas apjomu un ilgumu nosaka arstéjama defekta veids un
smagums, injekcijas dzilums un injekcijas tehnika.

Injicéjamais tilpums un arstésanas sesiju skaits ir atkarigs no
arstéjamas vietas un nepiecie3amas korekcijas.

Arstétas vietas rapigi jaizmasé, lai izstradajums korekcijas vietas
vienmeérigi izlidzinatos.

Nevélamas blakusparadibas

Specialistam jainformé pacients par iesp&jamajam ar arstésanu
uras var rasties
talit péc injekcijas vai vélak. lespéjamas 3adas, bet ne tikai,
blakusparadibas (nepilnigs sarakst:

- biezi sastopamas izpausme sapes injekcijas  punkta,
sapigums, apsartums/eritéma, zilumu/hematomu veidosanas,
ija, pur glini, nieze,

dishromija (tai skaita Tindala efekts/krasas izmainas),

- retak sastopamas i; izpausmes: iekaisuma reakcuas, infekcija (tai
skaita lokalizéta vai generalizéta infekcija un abscesi), jutiguma
zudums ap injekcijas vietu vai parejosa parestézija, alergijas
risks (tai skaita paaugstinata jutiba, dermatits, alergija, natrene),
mezglini (iespgjams, granulomas), implanta migracija,

- var veidoties retas, bet nopietnas nevelamas blakusparadibas:

*intravaskulara injekcija var izraisit embolizaciju, asinsvadu
nosprostosanos, isémiju, adas/audu nekrozi, islaicigus vai
neatgriezeniskus redzes traucéjumus (tai skaitd aklumu),
cerebralu isémiju/hemoradiju ar sekojosu insultu, infarktu,

*talitéjas  paaugstinatas  jutibas  reakcijas, tai  skaita
angioneirotiska ttska un anafilaktiskais soks.

Pirms  arstésanas specialistam _pacients jainformé, ka vinam

jazino par blaku tai skaita

tam, kas ir vai nav minétas ieprieks, un tam, kas ilgusas ilgak par
vienu nedélu.

Péc tam specialists péc iespéjas atrak informé izstradajuma

izplatitaju un/vai razotaju (medical@teoxane.com). Specialistam

jalieto vai janozimé atbilsto3a arstésana.

Par jebkadiem nopietniem negadijumiem, kas saistiti ar

ierici, jazino medical@teoxane.com un nacionalajai veselibas

kompetentajai iestadei taja valsti, kura registréts lietotajs un/
vai pacients.

Adatas pievieno3ana i

Lai TEOSYAL® PureSense \Zslradajuml tiktu izmantoti péc

iespéjas efektivak, butiski ir pareizi pievienot adatu 3lircei (skatiet

zemak 1. lidz 5. attéla aprakstitas darbibas).

Partrauciet injekciju un nomainiet adatu, ja injekcijas laika jatat

izteiktu tibu vai spiedienu.

Hasznalat elétt gy6z6djon meg réla, hogy a c: dson nem
lathato sériilés jele.

LV - Lietosanas instrukcija

Piesardzibas pasakumi
Filera injekcija mikstajos audos ir mediciniska procedura, kas sevi
ietver infekcijas risku, tapat ka jebkura sada veida procedra. Ta

reaktivalodasahoz vezethet,
- olyan betegeknél, akiknél hialuronsavval szembeni ismert

Ravitava defekti tlilip ja raskusaste, siistestigavus ja siistetehnika
méaravad korrektsiooni ulatuse ja kestuse.

Ststitav maht ja raviseansside arv olenevad sellest, millist
piirkonda ravitakse ja millist korrektsiooni soovitakse saavutada.
Masseerige toodeldud piirkondi korralikult, et tagada preparaadi
iihtlane jaotumine korrigeeritavatel aladel.

Korvaltoimed

MeditsiinitS6taja on kohustatud teavitama patsienti preparaadl

all fenn a korelézményben szereplé stlyos
allergiaval vagy anafilaxias sokkal,

- lidokainnal és/vagy amid tipusa helyi
i ismert ta

esetén,
- hamlasztd, lézeres vagy ultrahang alapu kezeléssel egyiitt,

Apraksts
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP ir_sterils, caurspidigs,
apirogéns, ne dzivnieku izcelsmes 3| a

javeic apstak|os un jaievéro visi parastie piesardzibas
pasakumi. Turklat medicinas = specialistam  jabat ~labam
zinasanam par sejas anatomiju.

viskoelastigs gels, kas satur 0.3% (pec masas) lidokaina
hidrohlorida anestezijas nolukos. Katra kastité ir divas pilnslirces
ar TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP. Katrai 3lircei ir paredzelas
divas sterilas 25 G 1" adatas un divas izsekojamibas uzlimes
(viena_izsniedzama pacientam, bet otra paredzéta arstam

- szlvbetegsegben szenvedd es/vagy szivbetegség  miatt
kezelésben (béta-blokkolok) részestilé betegeknél,
- méjelégtelenségben szenvedd és/vagy majbetegség miatt

voivad tekkida kohe peale ststimist v6i méne aja

1 részesiilé betegeknél,

Véimalikud  kérvaltoimed on  jérgmised (Ioetelu ei ole
ammendav).

vagy porfirids
- terhesseg esetén, szoptaté néknél, illetve gyermekeknél.

pacienta mediciniskaja dokumentacija), kas
ievietotas kastité. Katras slirces tilpums ir noradits gan uz kartona
kastites, gan 3lirces.

Sastivs
Skarssi 25 mg/mL
leokalna hldrohlorlds 0.3% (péc masas)

Pirms arstés specialistam janem véra fakts, ka fileris satur

lidokainu. Pirms lietosanas parbaudiet deriguma terminu uz

izstradajuma markéjuma un iek$gja iepakojuma veselumu.

Nelietojiet, ja beidzies deriguma termins vai i bojats iepakojums.

Ja 3lirces saturs izskatas noslanojies, taja ir redzami burbuli un/vai

sadulkojums, nelietojiet slirci. Noradijumi pacientam:

- nedélu pirms injekcijas sesijas nelietot lielas E vltamlna devas,
aspirinu, lidzeklus vai

-12 stundas péc injekcijas nelietot nekadu dekorallvo
kosmétiku,

- divas nedélas péc arstésanas neveikt stomatologiskas
proceduras, jebkadas citas estétiskas medicinas proceduras,
ilgstosi neuzturéties saulé, UV staros un izteikti augstas vai

Preparato, TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP” negalima naudoti:

- injekcijoms pavirsiniame odos sluoksnyje (epidermyje),

- injekcijoms  sluoksniuose, neapradytuose skyriuje ,Veikimo
mechanizmas’;

- jeigu pacientas serga odos ar uzdegimine liga arba jeigu
numatoma injekcijos vieta ar 3alia jos esanti zona yra paveikta
infekcijos. Injekcinés procediros gali atgaivinti latentines ar
subklinines herpes virusines infekcijas,

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

- ]e yra padidéjes jautrumas lidokainui ir (arba) amido
vietiniams anestetikams,

- derinant su cheminio veido 3veitimo, gydymo lazeriu ar
ultragarso procedtromis,

- jeigu pacientas serga autoimuninémis ligomis,

igu pacientas serga Sirdies ligomis ir (arba) yra gydomas dél

rdies ligos vaistais (betablokatoriais),

- jeigu pacientas serga kepeny nepakankamumuir (arba) gydosi
kepeny liga,

- jeigu pacientas serga epilepsija ar porfirija,
- neéscioms ar maitinancioms moterims ir vaikams.
Dél galimos saveikos su kitais uzpildanciais implantais, kuri
nebuvo idtirta, nepatartina preparato ,TEOSYAL® PureSense
ULTRA DEEP” 3virksti j tas pacias vietas ar 3alia viety, kur gali buti
kiti uzpildantys implantai. Negalima $io preparato Svirksti j vieta,
kur implantuotas kitas, ne hialurono ragsties (galbat nuolatinis),
implantas.
Nesvirksti j kraujagysles.
Nesvirkti | periorbitalinj regiona (voka, paakiy zong / asary
latakus, , Zasies kojeliy” rauksles).
Nesvirksti tarp antakiy.
Nesvirksti j lupas.
Dozavimas ir naudojimas
,TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP“ injekcijas gali atlikti tik
jgalioti medikai arba sveikatos priezilros specialistai (kai
taikoma), kaip numatyta vietos teisés aktuose. Siekiant
sumazinti galimy komplikacijy rizika, preparata gali naudoti
tik tinkamai apmokyti specialistai, jvalde injekcijy technikas ir
gerai susipazine su injekcijos ir ja supancios vietos anatomija
ir fiziologija. Prie3 pradedant procedira, batina i$ paciento
suzinoti apie jo ankstesnius susirgimus ir informuoti jj apie
indikacijas, numatomus rezultatus, kontraindikacijas, atsargumo
priemones ir galima Salutinj poveiki Turi buti jvertintas pacienty
poreikis skausmui mal3inti naudojant vietinj ar regioninj
anestetika. Koreguotinos zonos turi buti tinkamai dezinfekuotos
antiseptiniu tirpalu. Rekomenduojama injekcijas atlikti dézutéje
tiekiamomis adatomis.

JTEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP” létai 3virkiciamas | gilyjj

dermos sluoksnj, poodinj audinj arba minkstuosius audinius virs

(arba) klinikiniy tyrimy duomenys nerodo relksmlngo poveikio,
kai 3virksciamas taris iki 3 mL. Vienos procediros metu leidziama
jSvirksti ne daugiau kaip 3 mL preparato (taikoma visoms
indikacijoms). UZ procedirg atsakingas sveikatos priezitros
specialistas nuspres dél injekcijos technikos, priklausomai nuo
koreg uojamo ploto ir svirks¢iamo preparato kiekio.

Reikia vengti per mazo injekcijos gylio, nes tokiu atveju

korekcijos rezultatas gali buti netolygus.

Jei injekcijos metu po oda matoma adatos spalva, tai rodo, kad

injekcija gali bati pernelyg pavirdutiné.

- Reikia nustoti 3virksti gerokai pries idtraukiant adata i$ odos, kad

preparatas neistekéty i3 uzpildomos vietos.

Korekcijos laipsnis ir trukmé nustatoma pagal koreguojamo

defekto tipa ir sunkuma, injekcijos gylj ir technika.

J3virkstas kiekis ir proceduiry skaicius priklauso nuo koreguojamo

plotoir korekcijos poreikio.

Reikia atsargiai i

pasiskirstyty tolygiai.

Salutinis poveikis

Specialistas turi informuoti pacienta apie galima salutln[ poveikj,

susijusj su Sio preparato naudojimu, kuris gali pasireiksti iskart po

injekcijos arba po kurio laiko. Gali pasireiksti (ne visas sgrasas):

- Daznas nepageidaujamas poveikis: skausmas injekcijos vietoje,
jautrumas, paraudimas (eritema), kraujosr
patinimas  (edema), tvirtumas  (sukietéjimas),
(nelygumai), niezulys, dischromija (jskaitant Tindalio efekty
arba spalvos pakitima).

- Reciau pasireiskiantis nepageidaujamas poveikis: uzdegiminé
reakcija, infekcija (jskaitant lokalizuotq ar generalizuoty
infekcijg ir abscesus), jautrumo praradimas aplink injekcijos
vieta arba trumpalaiké parestezija, alergijos rizika (jskaitant
padidéjusj jautruma, alerginj dermatita, dilgéling), mazgeliai

vietg, kad

RO - Instructiuni de utilizare

Descriere

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP este un gel steril, transparent,
apirogen, véscoelastic din acid hialuronic reticulat de origine
non-animala si contine clorhidrat de lidocaina 0.3 % din masa,
pentru proprietétile sale anestezice. Fiecare cutie contine doua
seringi preumplute cu TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP. Pentru
fiecare seringa, cutia contine doud ace sterile de 25G1” si doud
etichete de trasabilitate (una se inméneaza pacientului, iar
cealaltd se pastreaza de catre specialist in dosarele medicale
ale pacientului). Volumul fiecarei seringi este indicat pe cutia de
carton, precum si pe fiecare seringa.

Compozitie

Acid hialuronic reticulat 25 mg/mL
Clorhidrat de lidocaina _ 0.3%din masa
Tampon fosfat pH 7.3 cantitate suficientd

pentru preparare 1.2 mL
Indicat

Indicatii terapeutice pentru produsele TEOSYAL®:
Chirurgia reconstructiva, umplerea adanciturilor cauzate de
cicatrici, reconstructia volumelor pierdute in urma lipoatrofiei la
pacientii care urmeaza tratament pentru infectia cu HIV.
Indicatii estetice pentru produsele TEOSYAL®:
Modificarea structurii pielii imbatranite: refacerea volumelor,
umplerea adanciturilor si a pliurilor pielii, restabilirea hidratarii
cutanate.
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP este indicat pentru
remodelarea  conturului  facial, restaurarea/augmentarea
volumului si corectia ptozei tisulare minore, in zone precum
obrajii sau obrajii superiori. Este de asemenea indicat pentru
umplerea ridurilor si pliurilor din zonele cu tegument gros,
precum pliurile nazolabiale.

Clorhidratul de lidocaina este un agent anestezic local destinat

reducerii senzatiei de durere.

Mod de actiune

Acidul hialuronic este o componenta principala a substantei
le baza a matricei dermice extracelulare. Un veritabil burete

molecular, structura sa elicoidald permite stocarea unei cantitati
de apa echivalente cu de pana la 0 mie de ori greutatea sa.
Este prezent in mare masura in tesuturile cutanate si confera
hidratare pielii,ins& odata cu varsta, continutul de acid hialuronic
se reduce. Pe masura ce pielea devine mai subtire si fragild, apar
liniile de ruptura initiale ale pielii.
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP este un implant biodegradabil
care se resoarbe treptat in timp.
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP se injecteaza in profunzimi
variabile, in functie de zona care urmeaza a fi tratata: se
injecteazd subcutanat in dermul profund sau in pre-periostul
superior, in functie de indicatia tratatd. TEOSYAL® PureSense
ULTRA DEEP genereaza un volum care corecteaza ridurile,
umple depresiunile cutanate si augmenteaza sau restaureaza
contururile fetei. In functie de coreciile care trebuie efectuate si
de rezultatele dorite, pot fi necesare una sau mai multe sedinte
de tratament / retusare pentru a obtine un rezultat optim. Acest
lucru trebuie determinat de profesionistul din domeniul sanatatii
responsabil de tratament.

Contraindicatii

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP nu trebuie utilizat:

- pentru injectii in cel mai superficial strat al pielii (epiderm),

- pentru injectii la alte profunzimi decat cele descrise in

sectiunea,Mod de actiune’;
-in cazul in care pacientul sufera de afectiuni cutanate, de
inflamatie sau de infectie la nivelul zonei de tratament sau
in apropierea acesteia. Procedurile de injectare pot duce la
reactivarea infectiilor virale herpetice latente sau subclinice,

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

- in caz de hipersensibilitate cunoscuta la lidocaina si/sau la
agengi anestezici locali de tip amida,

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

- la pacientii care sufera de boli autoimune,

- la pacientii care suferd de boli cardiace si/sau care urmeaza
tratament pentru o afectiune cardiacé (betablocante),

- la pacientii cu insuficientd hepatocelulara si/sau care urmeaza
tratament pentru o afectiune hepaticé,

- la pacientii care sufera de epilepsie sau porfirie,

- la femeile insarcinate, la femeile care alapteaza sau la copii.

Din cauza posibilelor interactiuni cu alte implanturi de umplere,

care nu au fost cercetate, nu este recomandata injectarea

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP in interiorul sau in jurul

zonelor in care pot fi prezente alte implanturi de umplere. Nu

injectati acest produs intr-o zona in care a mai fost introdus un
implant altul decat acidul hialuronic (posibil permanent).

Nu injectati in vase sanguine.

Nu injectati in zona periorbitala (pleoapa, zona suboculara/canal

lacrimal, ridurile oculare).

Nu injectati in regiunea glabelara.

Nu injectati in buze.

aculuila seringa

Pentru o utilizare optima a produselor TEOSYAL®, este important

ca acul sa fie fixat corespunzator la seringa (vezi etapele de mai

{’os descrise in figurile 1 pand la 5).

n cazul unei senzatii de obstructie sau de presiune in cursul

injectarii, opriti injectarea si schimbati acul.

Precautii in utilizare

Injectarea de umplere a tesuturilor moi este o procedura

medicala care implica un risc inerent de infecgie, la fel ca in cazul

oricérei proceduri de acest tip. Trebuie sa fie efectuata intr-un

mediu corespunzator si trebuie sa fie luate toate masurile de

precautie uzuale. Tn plus, este necesar camedicul care va trateaza

sé cunoasca bine anatomia faciald.

Anterior tratamentului, specialistul trebuie sa ia in considerare

prezenta lidocainei in acest produs de umplere. Verificati data

de expirare de pe eticheta produsului i integritatea ambalajului

intern inainte de utilizare. Nu folositi produsul dupa data de

expirare sau daca ambalajul este deteriorat. In cazul in care

continutul unei seringi prezinta semne de separare, bule de aer

si/sau pare tulbure, nu utilizati seringa. Pacientul trebuie sfatuit:

- sa nu ia doze mari de vitamina E, aspirina, antiinflamatoare
sau anticoagulante in cursul séptamanii dinaintea sedintei de
injectare,

- sa nu utilizeze deloc machiaj in cursul celor 12 ore ulterioare
injectérii,

- sa evite tratamente dentare sau alte pvocedun estetlce de

tisicnasobok svojej hmotnosti vo vode. V koznych tkanivach sa
nachadza vo velkych mnozstvach a hydratuje kozu, ale vekom jej
obsah klesa. Ako sa koza stéva tensou a krehkejsou, objavuji sa
prvé linie prasknutej koze.

OSYAL® PureSense ULTRA DEEP je biodegradovatelny
implantat, ktory sa ¢asom postupne resorbuje.
Produkt TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP sa injekéne podava
do réznych hibok v zavislosti od liecenej oblasti: do hlbokej
koze, pod kozu alebo na vrchné preperiosteum v zavislosti
od_liecenej indikacie. Produkt TEOSYAL® PureSense ULTRA
DEEP vytvéara objem, ktory vyhladzuje vrasky, vyplia kozné
priehlbiny a zva¢iuje alebo obnovuje kontry tvére. V zavislosti
od potrebnych korekcif a pozadovaného vysiedku moze byt na
ziskanie optimalneho vysledku potrebné jedno alebo viacero
osetreni/retusi. Rozhodne o tom zdravotnicky pracovnik
zodpovedny za liecbu.
Kontraindikécie
Produkt TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP sa nesmie pouzivat:
- nainjekcie do najvrchnejiej vrstvy koze

ucinnu zlozku, ktord moéze spésobit pozitivnu reakciu v
dopingovom teste.

Podmienky uchovavania

Uchovavaijte pri teplote medzi 2 °C a 25 °C mimo priameho
slne¢ného svetla.

Pred pouzitim sa uistite, Ze nie su viditelné Ziadne znamky
poskodenia obalu.

enheten miste rapportras il medicalateorane comoch den
nationella \digheten i det land dar

och/eller patienten ar etablerad.

Sitta fast nalen pa sprutan

For optimal anvindning av TEOSYAL® PureSense-produkter
ar det viktigt att nalen &r ordentligt ansluten till sprutan (se de
beskriva stegen nedan i diagram 11ill 5).

Stoppa i 1 O yt ndlar om en obstruktion eller ett
SV - Anvindarinstruktioner tryck kéinns av under injiceringen
F vid

Beskrivning

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP &r en steril, transparent,
icke pyrogen, viskoelastisk gel av tvarbunden hyaluronsyra
av icke animaliskt ursprung och innehaller 0.3 % viktprocent
lidokainhydroklorid for dess i egenskaper. Varje
férpackning innehéller tva sprutor som ar forfyllda med
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP. For varje spruta innehéller
forpackningen tva sterila nalar pa 25G1” tum och tvé

wch hibkach injekcie, ako” st opisané v Casti Spoésob

ku,

-V pnpade, Ze ma pacient poruchy koze, zépal alebo infekciu
v mieste liecby alebo jeho blizkosti. Injekéné postupy mozu

t latentnych alebo subklinickych herpesovych
virusovych infekcii,

-V pripade pacientov so znamou precitlivenostou na kyselinu
hyaluronovi, so zévaznou alergiou alebo anafylaktickym
Sokom v anamnéze,

-v pripade znamej precitlivenosti na lidokainové a/alebo
amidové lokalne anestetika,
-v kombinacii s peelingom,

ultrazvukovou liecbou,

- v pripade pacientov s autoimunitnymi ochoreniami,

—u pacientov s ochoreniami srdca a/alebo podstupujlcich
liecbu ochorenia srdca (betablokatory),

-u pacientov s hepatocelularnou nedostatocnostou a/alebo
podstupujlicich lie¢cbu ochorenia pe¢ene,

- u pacientov trpiacich na epilepsiu alebo porfyriu,

- pocas tehotenstva, u dojciacich matiek alebo u deti.

V' dosledku moznych interakcii s inymi  vypliovymi

implantatmi, ktoré neboli skimané, sa (ca podavat

laserovou  liechou  alebo

(en ska ges till pa(lenlen och en ska lakaren
bevara i patientens journal). Volymen i varje spruta indikeras pa
forpackningens ask, samt pa varje spruta.

Sammanséttning

Tvérbunden hyaluronsyra 25 mg/mL

leokamhydroklond 0.3 % viktprocent
tpH7.3 gs.ad1.2mL

Indlkatloner

Terapeutiska indikationer for TEOSYAL®-produkter:
Rekonstruktiv kirurgi, utfylinad av fordjupningar pa grund av arr,
rekonstruktion av forlorad volym pga. lipoatrofi hos patienter
som behandlas for HIV.

Estetiska indikationer for TEOSYAL®-produkter:

Forandring hos den  foréldrade  hudens — anatomi:
volymaterstélining, utfylinad av fordjupningar i huden och
rynkor, aterfuktning av huden,

TEOSYAL®  PureSense ULTRA DEEP & indicerat for
ansil I alining/forstarkning och
mindre korrigering av vavnadsptosis i omraden som kinder, évre
kinder. Det ar ocksa indicerat for fylining av djupa rynkor och
vecki jocka hudomraden sasom nasolabiala veck.

produkt TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP do miest, kde sa
mozu nachadzat iné vypliové implantaty, alebo okolo nich.
Nepodavajte tento produkt do oblasti, kam bol umiestneny iny
implantat ako kyselina hyalurénova (napriklad trvaly).
Nepodavajte do krvnych ciev.

Nepodavajte do oblasti okolo ocnic (ocné viecka, oblast pod
ocami/slzné brazdy, linie vrasok smiechu).

Nepodavajte do glabelamej oblasti.

Nepodavaijte do pier.

Davkovanie a spoésob podavania

Produkt TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP je uréeny na
injekéné podanie opravnenymi lekarmi alebo zdravotnickymi
pracovnikmi v stlade s miestnymi predpismi. V zaujme
minimalizovania rizika potencialnych komplikécii maju produkt
pouzivat iba dobre vyskoleni lekari so skisenostami s injekénymi
technikami a poznatkami o anatémii a fyzioldgii miesta podania
injekcie a jeho okolia. Pred liecbou musia pacienti zodpovedat
otazky o svojej zdravotnej anamnéze a musia byt informovani
o indikaciach, ocakavanych vysledkoch, kontraindikaciach,

idokaink ar ett lokalt bed6vningsmedel som &r
utformad for att minska smartkanslan.

Verkningssitt

Hyaluronsyra ar en huvudbestandsdel i grundémnet i den
dermala extracelluldra matrisen. En genuin molekylar svamp,
med sin spiralformiga struktur har den formégan att binda
upp till tusen génger sin vikt i vatten. Den distribueras i stor
omfattning till_hudvavnader och &terfuktar huden, fast dess
innehall minskar med aldern. Allteftersom huden blir tunnare
och skérare bérjar de forsta tunna hudlinjerna att bli synliga.
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP &r biologiskt nedbrytbart
implantat som gradvis resorberas med tiden.
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP injiceras med varierande djup
beroende pé det omrade som ska behandlas: i djupa dermis,
subkutant, eller pa Gvre preperiosteum, beroende pé vilken
indikation som behandlas. TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP
skapar en volym som korrigerar rynkor, fyller hudfi)rdjupningen
och aterstaller ansiktets konturer. Beroende pa de korrektioner
som ska utforas och de eftersokta resultaten kan en eller fler

bezpecnostnych opatreniach a potencialnych  vedlajsich
ucinkoch. Je nutné posudit potrebu ulavy pacienta od bolesti s
pouzitim lokalnych alebo regionalnych anestetik. Oblasti, ktoré
sa budu liecit, sa musia dezinfikovat vhodnym antiseptickym
roztokom. Dérazne odporticame podavat injekciu pomocou
ihiel dodanych v skatuli.
— Produkt TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP je urceny na pomalé
injekéné podavanie do hlbokej koze, pod kozu alebo na vrchné
preperiosteum v zévislosti od liecenej indikacie. Na zaklade
predklinickych udajov a/alebo klinickych tdajov sa nepreukézali
Ziadne problémy pri objeme do 3 mL. Preto je povoleny
maximalny objem injekcie 3 mL na jedno osetrenie (pre vietky
indikacie dohromady). Zdravotnicky pracovnik zodpovedny za
lie¢bu rozhodne o injekénej technike na zaklade liecenej oblasti
a podavaného mnozstva produktu.
Vyhnite sa prilis povrchovému podanlu, pretoze vysledok takejto
korekcie by mohol byt nerovnomerny.
Ak je pod koZou pocas podévania injekcie viditelnd farba ihly,
Znamena to, Ze injekcia moze byt prilis povrchova.
- Podavanie injekcie ukoncite v dostatocnom ¢ase pred
wytiahnutim ihly z koze, aby produkt nevytiekol z miesta liechy.
Stupen a trvanie korekcie zavisia od typu a zdvaznosti lieceného
defektu, hibky injekcie a injekénej techniky.
Vstrekovany objem a pocet o3etreni zavisia od liecenej oblasti a
pozadovanej korekcie.
Lie¢ené miesta sa musia dokladne rozmasirovat, aby sa zaistilo
rovnomerné rozlozenie produktu v miestach korekcie.
Vedlajsie ucinky
Lekar musi informovat pacienta o potencidlnych vedlajsich
ucinkoch  suvisiacich s liecbou, ktoré sa mozu vyskytnut
bezprostredne po podani injekcie alebo s oneskorenim. Okrem
iného medzi ne patria (zoznam nie je vycerpavajuci)
- Casté prejavy: bolest v mieste injekcie, citlivost, s¢ervenanie/
erytém, ~ modriny/hematémy, —opuch/edém, stvrdnutie/
indurdcia, hrudky/hréky, svrbenie, dyschrémia ~(vrétane
Tyndallovho efektu/zmeny sfarbenia),
-menej Casté prejavy: zdpalové reakcie, infekcia (vrdtane

orice tip, expunerea prelungita la soare, la raze
temperaturi extreme (frig intens, sauna, hamam etc), in cui vsul
celor doua saptamani ulterioare tratamentului.
Din cauza riscului de interactiune, se recomanda ca materialele
de umplere TEOSYAL® sa nu intre in contact cu saruri cuaternare
de amoniu (precum clorura de benzalconiu).
Dacé in orice moment din timpul injectdrii are loc albirea
imediatd, injectarea trebuie oprita i trebuie luate toate masurile
necesare pand cand aceasta revine la culoarea normala.
Fiti atent(d) s& nu injectati in apropierea unui vas de sange sau a
unui nerv. Fiti atent(d) sa nu lezati un nerv.
Nu corectati excesiv.
La sfarsitul sedintei de tratament, este absolut necesar si
aruncatirestul de produs neutilizat. Nu reutilizati. Acest dlspozmv
este exclusiv de unica folosinta. Sterilitatea nu este garantata in
cazul reutilizarii. Nu resterilizati. Gelul isi poate pierde calitétile,
ceea ce reduce din eficienta sa, i se poate usca, impiedicand
extrudarea sa prin ac.
Aruncati acele folosite in recipiente corespunzitoare.
Sportivii vor trebui avertizati ca acest produs contlne o
componenté activa care poate induce o reactie poxzitivala testele
antidoping.
Conditii de pastrare
Depozitati la 0 temperatura de 2°C - 25°C, ferit de lumina directa
asoarelui.
Tnainte de utilizare asigurati-va ca nu existd semne vizibile de
deteriorare a ambalajului.

SK - Navod na pouzitie

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP je sterilny, prlehladny,

él zo ej  kyseliny
hyaluronovej nezivo sneho povodu. Obsahuje 0.3 % hmotnosti
lidokain hydrochloridu, ktory ma anestetické vlastnosti. Kazda
skatula obsahuje dve naplnené injekéné striekacky produktu
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP. Pre kazdu injekénu striekacku
Skatula obsahuje dve sterilné ihly velkosti 25 G 1" a dva Stitky
na sledovanie (jeden sa dava pacientovi a druhy si necha lekar
v zdravotnych zéznamoch pacienta). Objem Kazdej injekénej
striekacky je uvedeny na karténovej 3katuli aj na samotnej
injekénej striekacke.

Zlozenie
Zosietovana kyselina hyalurénova 25 mg/mL
Lidokain hydrochlorid 0.3 % hmotnosti
Fosfatovy pufers pH7.3 dostatocné mnozstvo na 1.2 mL
Indikacie

Terapeutické indikécie produktov TEOSYAL®:

Rekonstrukéna chirurgia, vyplianie priehlbin v désledku jaziev,
rekonstrukcia objemov  stratenych lipoatrofiou u pacientov
podstupujucich lie¢bu HIV.

Estetické indikacie produktov TEOSYAL®:

Uprava starnticej pokozky: obnova objemoy, vyplfianie koznych
priehlbin a vrasok, obnova hydratécie.

Produkt TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP je indikovany na
remodeléciu kontur tvére, obnovu/zvécienie objemu a korekciu
mengej ptozy tkaniva v oblastiach, ako st lica alebo horna cast
lic. Dalej je indikovany na vyplname hlbokych vrasok a ryh v
oblastiach s hrubou kozou, napriklad nazolabialnych ryh.
Lidokain hydrochlorid je lokélne anestetikum uréené na znizenie
pocitu bolesti.

Spésob tcinku

Kyselina hyalurénova je hlavnou zlozkou zéakladnej hmoty
extracelularneho matrixu koze. Je to skutotnd molekularna
Spongia, ktord vdaka 3pirdlovitej Struktire zachyti az

j infekcie a abscesov), strata
citlivosti okolo oblasti injekcie alebo docasné parestéza, riziko
alergie (vratane precitlivenosti, dermatitickej alergie, urtikarie),
uzliky (pripadne granulomy), migracia implantétu,

- zriedkavé, ale zavazné neziaduce udalosti:

* intravaskulama injekcia moze viest k embolizcii, upchatiu ciev,
ischémii, nekréze koze/tkaniva, docasnému alebo trvalému
poskodeniu zraku (vrétane oslepenia), mozgovej ischémii/
krvacaniam veduicim k mozgovej mitvidi, infarktu,

orrigeringar beh6vas for att uppna ett optimalt
resultat Detta ska faststéllas av den sjukvardspersonal som
ansvarar for behandlingen.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP fér inte anvéndas:

- for injektioner i hudens mest ytliga skikt (epidermis),

- for andra injektionsdjup &@n de som beskrivs i avsnittet
«Handlingssatt»,

- i handelse av att patienten har ht

Mijukvévnadsinjektioner &r ett medicinskt forfarande som
inbegriper en inherent infektionsrisk, liksom alla andra
forfaranden av den har typen. Det maste utforas i en lamplig
miljo och alla vanliga forsiktighetsatgérder maste ha vidtagits.
Dessutom maste ldkaren ha god kunskap om ansiktets anatomi.
Innan behandlingen méste lakaren beakta det faktum att
denna fillerprodukt innehaller lidokain. Fére anvandning ska
produktetikettens utgangsdatum och innerforpackningens
forslutning kontrolleras. Anvand inte efter utgangsdatum eller
om fovpackmngen ar skadad. Om innehdllet i en spruta vnsar
tecken pé separation, bubblor och/eller uppenbar

- Preruste aplikaci dostate¢né véas pred vytazenim jehly z
pokozky, aby nedoslo k vyteceni pripravku z mista zakroku,
Druh a zévaznost lé¢eného defektu, hloubka injekce a technika
injekce podmifiuji stupen a dobu trvani korekce.

Vstiikovany objem a pocet zakrok zavisi na o3etfované oblasti

a pozadované korekci.

Osetené oblasti dobfe promasirujte z diivodu rovhomérného

rozprostfeni pfipravku do korigovanych oblasti.

Vedlejsi ucinky

Lékaf je povinen pacienta informovat o moznych vedlejsich

ucincich poutziti tohoto pfipravku bezprostfedné po aplikaci

injekce nebo opozdéné. Mezi vedlejsi tcinky mimo jiné patfi

(netiplny seznam)

- Casté projevy: bolest v misté vpichu, citlivost na dotek,

tém, vznik podilitin/t
ztvrdnuti/indurace, boule/hrboly, svédéni, dyschromie (vce(ne
Tyndallova efektu/barevné zmény).

- Méné casté projevy: zanétlivé reakce, infekce (véetné
lokalizovanych nebo  generalizovanych infekci a abscest),
ztrata citlivosti v okoli mista vpichu nebo docasna parestézie,
riziko alergie (véetné precitlivélosti, kozni alergie, kopfivky),

far inte sprutan anvéindas. Patienten bor informeras om:
- attinte ta hoga doser av E-vitamin, aspirin,

uzly (pfipadné llomy), migrace implantatu.
- Vzacne se mohou vyskytnout zavazné nezadouci pfihody:

medel eller antikoagulantia under veckan fore injektionen.
- att inte anvdnda nagon form av smink under 12 timmar efter
injektionen
- att undvika tandbehandlingar, andra estetiska procedurer av
vilket slag som helst, forlangd exponering av solljus, UV-stralar,
och extrema temperaturer (intensiv kyla, bastu, hammam etc),
under de tva foljande veckorna efter behandlingen.
Pa grund av risken for interaktion rekommenderas att
TEOSYAL® fyllmedel inte kommer i kontakt med kvaternara
ammoniumsalter (som bensalkoniumklorid).
Om omedelbar blanchering intréffar, ndr som helst, under
injektionen ska injektionen stoppas och alla lampliga atgérder
vidtas tills den atergar till en normal férg.
Var forsiktig sa att du inte injicerar néra en blodkarl ellerien nerv.
Var uppmarksam sa att du inte skadar en nerv.
Overkorrigera inte.
Nar behandlingen ér klar &r det viktigt att kassera all dterstaende,
oanvand produkt. Far inte ateranvandas. Denna produkt &r
endast avsedd for engangsbruk. Steriliteten garanteras inte vid
ateranvandning. Fér inte omsteriliseras. Gelet kan forsamras och
reducera dess effekt samt gelet kan torka ut, vilket férhindrar
dess utsprutning genom nalen.
Kassera anvanda nélar i limpliga behallare.
Idrottare maste vara medvetna om att denna produkt innehéller
komponenter som kan orsaka positiva resultat vid ett drogtest.
Forvaringsforhallanden
Forvara mellan 2 °C och 25 °C, fér inte utsattas for direkt solljus.
Sakerstall att det inte finns nagra synliga tecken pé skada pa
férpackningen fére anvandning.

CS - Navod k pouziti

ami injekce mtze vést k embolizaci, okluzi cév,
ischemii, nekroze kize/tkéni, docasnému nebo trvalému
poskozeni zraku (véetné s\epoty), mozkové ischemii/krvaceni
vedouci k mrtvici, infarktu.
*Okamzita reakce z precitlivélosti az po angioedém a
anafylakticky Sok.
Pred lé¢bou musi lékar informovat pacienta, aby hlésil veskeré
nezadouci pfihody, véetné téch, které nejsou uvedené vyse,
nebo trvajici déle nez jeden tyden.
Lékai poté o téchto skutecnostech neprodiené informuje
distributora a/nebo vyrobce piipravku (medical@teoxane.com).
Lékaf by mél pouZit nebo predepsat vhodnou lécbu.
Jakykoli zvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto
piipravkem, je nutné oznamit na medical@teoxane.com a
nérodnimu zdravotnickému organu zemé, ve které se uzivatel
nebo pacient nachazi.
Nasazeni jehly na st 'ka:ku
Pro optimalni pou: |pravku TEOSYAL® PureSense je
dlezité, aby byla jehla spravné nasazena na stfikacku (viz kroky
nize znazornéné na obr. 1 az 5).
Ucmte h pfi aplikaci prekazku nebo tlak, preruste aplikaci a jehlu
vymé
Doporuiem’ pred pouzitim
Zavedeni injekce do mékkych tkani predstavuje lékarsky zakrok
s rizikem infekce, jako kterykoli jiny zakrok tohoto druhu. Proto
Je nutné tento zakrok provadét ve vhodném prostredi a pfisné
dodrzovat obvykla bezpecnostni opatieni. Osetrujici Iékar musi
byt mimo jiné dobfe obezndmen s anatomii obliceje.
Pred lé¢bou musi ékaf vzit tvahu piitomnost lidokainu v
tomto vypliiovém piipravku. Pred pouzitim zkontrolujte datum
poutzitelnosti uvedeny na stitku pfipravku a celistvost vnitiniho
baleni. jte pfipravky po piekroceni data pouzitelnosti

Popis

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP je viskoelasticky, sterilni,
apyrogenni transparentni gel zesitované kyseliny hyaluronové
nezivocisného pivodu, ktery obsahuje 0.3 % hmotn. lidokain-
hydrochloridu pro anesteticky Ucinek. Kazdé baleni obsahuje
dvé injekeni_stfikacky predplnéné pfipravkem TEOSYAL®
PureSense ULTRA DEEP. Ke kazdé stifkacce jsou pribaleny dvé
sterilni jehly 25G1” a dva evidenéni 3titky (jeden pro pacienta,
druhy do zdravotni dokumentace u lékare). Objem kazdé
stiikacky je uveden na krabici i na kazdé stiikacce.

Slozeni

eller infektion vid eller néra
Injektionsférfaranden kan leda till reaktivering av latenta eller
subkliniska herpesvirusinfektioner,

- om patienten har en kand 6verkénslighet mot hyaluronsyra,
med en historia av allvarlig allergi eller anafylaktisk chock,

- vid kénd 6verkanslighet mot lokalbedévningsmedlen lidokain
och/eller av amidtyp,

-i kombination med peeling,
ultraljudsbaserad behandling,

- ihandelse av patienter med autoimmun sjukdom,

- i hdndelse av att patienterna lider av hjartsjukdomar och/eller
som behandlas for hjért sjukdom (betablockerare)

- for patienter med hepatocelluldr insufficiens och/eller far
behandling for en leversjukdom,

- hos patienter som lider av epilepsi eller porfyri,

- till gravida, ammande kvinnor eller till barn.

pa grund av méjlig interaktion med andra filler-implantat, som

det inte har forskats i, &r det inte tillradigt att injicera TEOSYAL®

PureSense ULTRA DEEP i eller runt stéllen dér andra filler-

implantat finns Injicera inte den har produkten i ett omrade dér

ett annat implantat &n hyaluronsyra (eventuellt permanent) har

placerats.

Injicera inte i blodkarl.

Injicera inte i periorbitalomradet

ogonomrédet/(évkanal krakfotter).

Injicera inte i det glabellaromradet.

Injicera inte i [ippama.

Dosering och administreringssatt

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP ar avsedd att injiceras

lakare eller al om tillampning i

enlighet med lokala bestimmelser. For att minimera risken for

potentiella komplikationer bér produkten endast anvandas av

vélutbildade lékare som har erfarenhet av injektionsteknik och

r kunniga om injektionsstallets anatomi och fysiologi och dess

omgivningar. , Fore behandling, méste patienter ifragasittas

om deras tidigare medicinska historia och bor |nformeras om

i d\kanonerna, de frvantade resultaten, a,

laserbehandling  eller

(6gonlock,  under

. " it a kyselina h: 25 mg/mL
behandii ) Lidokain-hydrochlorid 0.3 % hmotn.
ehandlingsstallet.  posfstovy pufr pH 7.3 gs.ad1.2mL

Indikace

Terapeutické indikace pfipravk TEOSYAL®:

Rekonstrukeni chirurgie, vyplnéni stop po jizvéch, rekonstrukce
objemu po lipoatrofii u pacientli podstupujicich lécbu infekce
virem HIV.

Estetické indikace pfipravkd TEOSYAL®:

Zména struktury starnouci kiZe: obnova objemu, vyplnéni
vrasek a zahybti pleti, obnova hydratace pokozky.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP je indikovan k remodelaci
kontur obliceje, obnoveni/zvétseni objemu a korekci drobné
tkanové ptézy v oblastech jako jsou vnitini strany tvére a lice.
Pripravek je rovnéz indikovan k vyplnéni hlubokych vrasek a
zahyb v oblastech silné kize, jakymi jsou napiiklad nazolabialni
ryhy.
Ke snizeni bolestivosti slouzi lidokain-hydrochlorid jako lokalni
anestetikum.

Mechanismus tcinku

Hlavni slozkou mezibunééné hmoty (extraceluldrni matrix) je
kyselina hyaluronova. Diky své Sroubovité struktufe dokéaze
jako prava molekuldmi houba zachytit az tisicinasobek své
hmotnosti ve vodé. Ve velkém mnozstvi ji najdeme v koznich
tkénich, dodava pleti hydrataci, oviem s vékem ubyvé. Pokozka
se ztencuje, je kiehcia objevuji se jeji prvni naruseni.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP je biologicky rozlozitelny
implantat, které se postupné vstreba.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP se v zavislosti na osetfované
oblasti aplikuje do riizné hloubky: v zavislosti na indikaci lé¢by se
aplikuje do hluboké oblasti dermis, subkutdnné, nebo na horni
preperiosteum. TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP tak vytvori
objem, ktery vyrovna vrasky, vypini kozni prohlubné a posili a
obnovi kontury obli¢eje. V zavislosti na pozadovanych korekcich
a vysledcich miize byt k dosazeni optimalniho vysledku nutny
jeden nebo nékolik vykonti/prav. Rozhodnuti musi provést
osetfujici zdravotnicky pracovnik, ktery odpovida za zakrok.

* bezprostrednd precitlivenost az angloedem a icky
Sok.

Pred lietbou musi lekar upozomit pacienta, aby nahlasil

akukolvek neziaducu udalost uvedend aj neuvedend vysSie,

pripadne neziaducu udalost, ktora pretrvava dihsie ako jeden
tyzden.

Lekar bude potom informovat distributora a/alebo vyrobcu

produktu (medical@teoxane.com) v o mozno najkratsom case.

Lekdr musi pouZit alebo predpisat vhodnd liecbu.

Akykolvek zavazny incident, ku ktorému déjde v suvislosti

s pomockou, sa ma hlasit na adresu medical@teoxane.com

a vnutrodtatnemu zdravotnickemu organu v krajine sidla

pouzivatela a/alebo pacienta.

Pripevnenie ihly na injekénu striekacku

V zaujme optimélneho pouiivania produktov  TEOSYAL®

PureSense je doleZité, aby sa ihla spravne pripojila k injekénej

striekacke (pozrite si kroky opisané nizsie na obrazkoch 1 az 5).

Ak poctas podavania injekcie narazite na prekazku alebo tlak,

zastavte podavanie a vymente ihlu.

Bezpecnostné opatrenia pri pouzivani

Injekcia na vyplih makkého tkaniva je lekarsky zakrok, ktory

zahffa prirodzené riziko infekcie rovnako ako akykolvek iny

zékrok tohto typu. Musi sa vykonévat vo vhodnom prostredi a

musia sa prijat vietky zvycajné bezpe¢nostné opatrenia. Lekar

navyse musi mat dobré poznatky o anatémii tvare.

Pred lie¢bou musi lekar zvazit skutocnost, ze tento vypliovy

produkt obsahuje lidokain. Pred pouzitim skontrolujte datum

exspiracie na oznaceni produktu a neporuienost’ vnutorného
obalu. Nepouzivajte po datume exspirdcie alebo v pripade,

Ze je obal poskodeny. V pripade, Ze obsah injekénej striekacky

vykazuje znamky oddelenia, bublin a/alebo vyzerd zakaleny,

tdto injekénd  striekacku nepouzivajte. Pacient musi byt
upozorneny, aby:

—neuzival vysoké davky vitaminu E, aspirinu, protizapalovych
liekov alebo antikoagulancii v tyzdni pred podanim injekcie,

- nepoutzival Ziadne licidIa v priebehu 12 hodin po injekcii,

-sa vyhol dentélnej liecbe, inym anestetickym zakrokom
akéhokolvek typu, predfzenému vystaveniu slnku, UV lu¢om
a extrémnym teplotam (intenzivny chlad, sauna, paré kipele
atd) v priebehu dvoch tyzdiiov po liecbe.

Vzhladom na riziko interakcie odporicame, aby sa vyplne
TEOSYAL® nedostali do kontaktu s kvartérmymi aménnymi
solami (ako je benzalkéniumchlorid).
Al ykolvek ~ pocas podavania injekcie dojde k
bezprostrednému zblednutiu koze, injekcia sa musi zastavit a
musia sa prijat vhodné opatrenia, kym sa kozi nevrati normélna
farba.
Davajte pozor, aby ste injekciu nepodévali do blizkosti krvnej
cievy alebo nervu. Dévajte pozor, aby ste neposkodili nerv.
Nerobte nadmern korekciu.
Na konci o3etrenia je délezité zlikvidovat vietok zvysny
nepouZity produkt. NepouZivajte opakovane. Této pomocka
je uréena len na jednorazové pouzme V pripade opakovaného
pouZitia nie je zarucend sterilita. Nesterilizujte opakovane. Kvalita
gélu sa moze zhorit, ¢im sa znizi jeho Ucinnost a gél moze
vyschnut, éo znemozni jeho vytlacenie z ihly.

Poutzité ihly zlikvidujte do vhodnych nadob.

Sportovcov je nutné upozomit, ze tento produkt obsahuje

och  eventuella blverknlngar
Panenternas behov av smértlindring med antingen lokalt eller
regionaltbedsvningsmedel bér bedémas. Omradena som
ska behandlas maste desinficeras med en lémplig antiseptisk
16sning. Det rekommenderas starkt att injektionen utfors med
de nélar som levereras i forpackningen.
- TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP &r utformat for langsam
injicering i den djupa dermis, subkutant, eller pa ovre
preperiosteum, beroende pa vilken indikation som behandlas.
Prekliniska data och/eller kliniska data visade inga problem med
en volym upp till 3 mL. Darfor ar en maximal injicerad volym
& 3 mL per session tillaten (alla indikationer inkluderade). Det
ar hélsovardspersonalen som ansvarar for att behandlingen
kommer att félia den bestimda injektionsmetoden, enligt
behandlingsomradet och den administrerade kvantiteten av
produkten.
Undvik att injicera for ytligt, eftersom resultatet av den
korrektionen kan bli ojamn.
Om nélens farg ar synlig under huden vid injektion, antyder
detta att injektionen kan vara for ytlig.
~Avsluta injektionen i god tid innan nalen dras uturhuden for att
undvika att flodar ut ur

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP neni dovoleno uzivat:

- kaplikaci injekci do superficialni vrstvy kiize (epidermis),

- k aplikaci injekci do jiné hloubky, nez je uvedeno v casti
Mechanismus Géinku’,

- u pacientti s onemocnénim kiize, zanétem nebo infekci v misté
zakroku nebo v jeho blizkosti. Aplikace injekci mize vést k
reaktivaci latentnich nebo subklinickych herpetickych virovych
infekci,

- u pacientli, u nichz je zndma precitlivélost na kyselinu
hyaluronovovu, s dfivéjsim vyskytem zévaznych alergii nebo
anafylaktického soku,

- upacienti, unichz je znama precitlivélost nalidokain nebo
Iokal nestetika s amidovou vazbou,

a pripravky v poskozenych obalech. Pokud obsah stfikacky

vykazuje znamky sraZeni, bubliny a/nebo zakaleni, stnkacku

nepouzivejte. Doporucuje se upozornit pacienta, aby:

-~ tyden pred zékrokem neuzival vysoké davky vitaminu E,

- 12 hodin po injekci nepouzival zadny make-

- se dva tydny po zakroku vyvaroval osetfeni zubd, jinych
estetickych zakrok, prodlouzeného pobytu na slunci, UV
zéfeni a extrémnich teplot (intenzivni chlad, sauna, turecké
lazné apod.).

Vzhledem k riziku moZné interakce se doporucuje, aby plniva

TEOSYAL® nepiichéazela do kontaktu s kvartérmimi amonnymi

solemi (jako je napf. benzalkoniumchlorid).

Pokud kdykoli béhem aplikace injekce dojde k blednuti, aplikaci

injekce nutno zastavit a pfijmout vhodna opatieni pro navrat k

normalni barvé.

Daévejte pozor, abyste injekci neaplikovali do blizkosti cév nebo

nervu. Davejte pozor, abyste neposkodili nerv.

Neprekorigujte.

Po skonceni zékroku je nutno zlikvidovat veskeré zbyvajici

nepouité casti pripravku. Nepouzivejte opakované. Tento

pfipravek je urcen k j poutziti.

pouZiti nelze garantovat sterilitu. Nestenhzujte opakované. Gel

mize degradovat a pozbyt Gcinnosti a jeho seschnuti muze

branit zavedeni pomoci jehly.

Pouzité jehly vhodte do pislusnych kontejner.

Sportovce je nutno upozomit na skutecnost, Ze tento pipravek

obsahuje aktivni slozku, kterda mize pozitivné reagovat pfi

antidopingovém testu.

Skladovaci podminky

Skladuijte pfi teplotdch od 2 °C do 25 °C na mistech chranénych

pred primym slunecnim zafenim.

Pfed pouzitim se uijistéte, ze obal nejevi zjevné znamky

poskozeni.

- epilepsi veya porfiria yasayan hastalarda,

- hamilelikte, emziren kadinlarda veya cocuklarda.
Arastinimamis olan diger dolgu implantlariyla olasi etkilesimler
nedeniyle, diger dolgu implantlarinin bulunabilecedi bélgelere
veya bu bélgelerin cevresine TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP
enjeksiyonu 6nerilmez. Hiyaltironik asit (olasilikla kalici) disinda
birimplant uygulanan bir alana bu iriinii enjekte etmeyin.

Kan damarlarina enjekte etmeyin.

Periorbital alan enjekte etmeyin (g6z kapad, géz alti/ g6z pinari,
kaz ayag cizgileri).

Kas arasi bolgesine enjekte etmeyin.

Dudaklara enjekte etmeyin.

Dozaj ve uygulama yontemi
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP gecerli duruma gére yetkili
hekimler veya saglik calisanlani tarafindan yerel yénetmeliklere
gore enjekte edilmek zere tasarlanmstir. Potansiyel
komplikasyon riskini en aza_indirmek icin bu 'run yalnizca
enjeksiyon iyi egitimli ve d li
bolgesi ve cevresindeki anatomi ve fizyoloji konusunda bilgi
sahibi uzmanlar tarafindan kullaniimalidir. Tedaviden once,
hastalara gecmis tibbi 6ykiileri konusunda sorular sorulmali ve
hastalar endikasyonlar, beklenen sonuglar, kontrendikasyonlar,
onlemler ve potansiyel yan etkiler konusunda bilgilendirilmelidir.
. Hastalarin lokal veya bélgesel anestezi ajaniyla agn kesici
ihtiyaci degerlendirilmelidir. Tedavi bolgeleri uygun bir antiseptik
ozelti ile dezenfekte edilmelidir. Enjeksiyonun kutuda verilen
|gne|erku|\an|larak yapilmasi kesinlikle tavsiye edilir.
TEO! ®  PureSense tedavi uygulanan

end\kasyona gore derin dermise, subkiitan olarak ya da lst
preperiosteuma yavasca enjekte edilmek lizere tasarlanmistir.

Klinik 6ncesi veriler ve/veya klinik veriler 3 mLye kadarki
hacimde sorun géstermemistir. Bu nedenle, seans basina en
fazla 3 mL enjeksiyon hacmine izin verilir (tim endikasyonlar
dahildir). Tedaviden sorumlu saglik calisani tedavi uygulanan
alana ve Griiniin uygulanan miktarina gére enjeksiyon teknigi
konusunda karar verecektir.
Enjeksiyonu cok yiizeysel bir sekilde yapmaktan kacinin, bunu
yapmak bu duizeltmenin diizensiz olmasina yol acabilir.
Enjeksiyon sirasinda ignenin rengi cildin altindan gérintr
haldeyse, bu durum enjeksiyonun cok yiizeysel olabilecegini
diistindrdr.
Uriintin uygulama bolgesinden disan akmasini 8nlemek icin,
igneyi ciltten geri cekmeden 6nce enjeksiyonu tamamen
durdurun.
Tedavi uygulanacak kusurun tiirii ve siddeti, enjeksiyon derinligi
ve enjeksiyon teknigi géz éntinde bulundurularak diizeltme
derecesi ve siiresi belirlenir.

. Enjeksiyon hacmi ve seans sayisi tedavi uygulanacak alana ve
gereken diizeltmeye bagidir.
Uriiniin diizeltme yapilan bolgelerde esit sekilde dagilmasini
saglamak icin uygulama bolgelerine dikkatli bir sekilde masaj
uygulamalidir.

Yan etkiler
Doktor, enjeksiyondan hemen sonra veya gecikmeli olarak
ortaya cikabilecek, tedaviyle ilgili olasi yan etkiler konusunda
hastayi bilgilendirmelidir. Asagidakiler bunlara dahil olmakla
birlikte bu liste tam degildir:

- Yaygin belirtiler: ~ enjeksiyon noktasinda agr, hassaslik,
kizariklik/eritem, morarma/hematom, sisme/odem, sertlik/
endiirasyon, topaklanma/kabariklik, kasinti, diskromi (Tyndall
etkisi / renk degisikligi dahil).

- Daha az yaygin belirtiler: intlamatuvar reaksiyonlar, enfeksiyon
(lokalize veya genel enfeksiyon be abse dahil), enjeksiyon
uygulanan alan cevresinde hassaslik kaybi veya gecici
parestezi, alerji riski (asin duyarliik, dermatit alerjisi, rtiker
dahil), nodiiller (olasilikla grantilomalar), implant migrasyonu.

- Nadir ancak ciddi advers olaylar meydana gelebilir:

* Enjeksiyon iskemiye,
cilt/doku nekrozuna, gegici veya kal\cl gorme kayblna
(korliik dahil), inmeye yol acan serebral i

- P n\:n tr(m{-——(

« Remove the stopper from the syringe by pulling it off.
« Retirer le capuchon de la seringue en le tirant.
« Den Stopfen von der Spritze abziehen.
« Retire el tap6n de la jeringa tirando de él.
« Rimuovere il tappo dalla siringa tirando verso l'alto.
- Puxar o tampao da seringa para o retirar.
- Pociagnac i zdjac zatyczke ze strzykawki.
« Verwijder de beschermdop van de spuit.
+ CHUMMTE CO WINPWLA 3arTTYLIKY, OTAHYB 3a Heé.
« OTCTpaHeTe  Kanayeto OT  CMPUHLOBKATa, Kato ro

ms;:u:pnare HaBbH.

siistlalt stopper, to

. Huzza ki a dugattyut a fecskendébél.
« Nonemiet no 3lirces aizbazni, izvelkot to ara no 3irces.
- Itraukite kamstj is Svirksto.
« Indepartati opritorul seringii prin tragerea acestuia.
« Vytiahnite z injek¢nej striekacky zatku.
« Avldgsna proppen fran sprutan genom att dra av den.
« Tahem odstrante zatku stikacky.
- Tipayi ¢cekerek siringadan gikarin.

selle ara.
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« Insert the screw thread of the needle firmly into the
syringe end-piece.

« Insérer fermement le pas de vis de 'aiguille dans 'embout
de la seringue.

« Das Schraubgewinde der Nadel fest auf das Ende der
Spritze setzen.

« Inserte la rosca de la aguja firmemente en el extremo de la
jeringa.

« Inserire saldamente l'estremita filettata dell'ago nella
siringa.

« Inserir a rosca da agulha com firmeza na ponta da seringa.

+ Zdecydowanym ruchem natozy¢ gwintowana nakretke
igty na koricowke strzykawki.

« Plaats de schroefdraad van de naald stevig op het uiteinde
van de spuit.

«MnoTHo BCTaBbTe pesbly Wbl B KOHLEBYK 4acTb
wnpuua.

« MNocrasete vrnata Taka, ye pesbara it 4a € MTLTHO BbPXY
HaKpanHUKa Ha CNprHLUOBKaTa.

« Sisestage noela kruvikeere kindlalt siistla otsiku kiilge.

- Stabilan helyezze be a t(i csavarmenetes részét a
fecskendé hegyébe.

enfarktise neden olabilir.

* Anjiyoddem ve anafilaktik soka ilerleyebilen hizli asin duyarlilik.
Tedaviden 6nce hekim hastaya, yukanda tanimlanan ya da
tanimlanmayan veya bir haftadan uzun siren herhangi bir
advers olayi bildirmesi talimatini vermelidir.
Boyle bir durumda doktor miimkiin olan en kisa stirede Griintin
dagticisina ve/veya Ureticisine (medical@teoxane.com) konu ile
ilgili bilgi verecektir. Doktor uygun bir tedaviyi kullanmali veya
recete etmelidir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay
medical@teoxane.com adresine ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu tilkedeki ulusal saglik makamina bildirilmelidir.

ignenin sinngaya takilmasi

TEOSYAL® PureSense trinlerinin en uygun kullanimi icin,
ignenin sinngaya dogru sekilde takilmasi onemlidir (sekil 1 ila
S'te tanimlanan asagidaki adimlara bakiniz).

Enjeksiyon sirasinda tikanma veya basing hissettiginiz takdirde
enjeksiyonu durdurunuz ve igneyi degistiriniz.

TR - Kullanim talimatlan

Yumusak doku dolgu enjeksiyonu, bu tipteki diger tim

Agiklama

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP hayvan kaynakli olmayan,
capraz bagl hiyaltronik asidin steril, seffaf, pirojenik olmayan,
viskoelastik jelidir ve anestetik ozellikleri icin kitleye gére
%0.3 lidokain hidroklortir icerir. Her bir kutu iki adet 6nceden
doldurulmus  TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP siringast
icermektedir. Her bir sinnga icin, kutuda iki adet steril 25G1”igne
ve iki adet izlenebilirlik etiketi (bir tanesi hastaya verilecek, bir
tanesi de hastanin tibbi kayitlarinda doktor tarafindan muhafaza
edilecektir) bulunmaktadir. Her sinnganin hacmi sinngalarin
tizerinde ve karton kutusunun tizerinde belirtilmistir.

Bilesim

Capraz baglt hiyaltronik asit 25 mg/mL
Lidokain hidroklortir kiitleye gore %0.3
Fosfat tamponu pH 7.3 1.2 mlye yetecek miktarda
Endikasyonlar

TEOSYAL® iriinlerinin terapétik endikasyonlari:

HIV tedavisi géren hastalarda rekonstriiktif cerrahi: yara izlerinin

sebep oldugu ¢o 1 d lipoatrofiile

hacimlerin yeniden olusturulmasi.

TEOSYAL® Uriinlerinin estetik endikasyonlari:

Yaslanms derinin anatomisini deistimek: hacimlerin yeniden
leri ¢ ] deriye neminin

geri kazandlrllmasl

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP yanaklar veya (st yanaklar

gibi alanlarda yuz konturunun yeniden modellenmesi, hacim

- ve 5poJen| s peelingem, | ymi zakroky nebo ult

- u pacient( trpicich autoimunitnimi onemocnénimi,

-u  pacienti trpicich srde¢nim onemocnénim a/nebo
podstu pujicich lé¢bu srde¢niho onemocnéni (beta blokatory),

-u pacientd s hepatoceluldrni nedostate¢nosti a/nebo
podstupuijicich lécbu jaterniho onemocnéni,

- u pacientt trpicich epilepsii nebo porfyrii,

- utéhotnych a kojicich zen nebo u déti.

Typen och svarighetsgraden hos defekten som ska behandlas,
injektionsdjupet och injektionstekniken bestammer graden och
varaktigheten av korrigeringen.

Inﬁcerlngsvolymen och antalet sessioner beror pa det omrade
som ska behandlas och den korrigering som kravs.

De behandlade omradena ska masseras varsamt for att
sakerstélla jamn fordelning av pi i de

Vzhledem k moznym interakcim s jinymi vypliiovymi implantaty,
které zatim nebyly zkoumany, nelze doporucit aplikace injekci
pipravku TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP do mist nebo
kolem mist, kde se mohou nachazet dalsi vyplfiové implantaty.
Pripravek nevstfikovat do mista, kde se jiz nachazi jiny (pfipadné
trvaly) implantét nez kyselina hyaluronova.

Nevstnkoval do cév.

stallena.

rerkningar

Lakaren maste informera patienten om eventuella biverkningar

som ér relaterade till behandlingen, vilka kan uppsta omedelbart

efter injektionen eller efter en viss fordrojning. Dessa inkluderar
bland annat (icke-uttémmande lista):

- Vanliga manifestationer: smérta vid injektionspunkten, dmhet,
rodnad/erytem,  bldmarken/hematom,  svullnad/odem,
fasthet/induration, klumpar/stétar, kldda, dyschromi (inklusive
Tyndalleffekt/missfargning)

- Mindre vanliga manifestationer: inflammatoriska reaktioner,
infektion (inklusive lokaliserad eller generaliserad infektion
och abscess), forlust av kanslighet runt det injicerade omradet
ellertillfallig risk for allere
dermatitallergi, urtikaria), knolar (eventuellt granulom),
implantatmigration

- Séllsynta men allvarliga biverkningar som kan uppsta:

* Intravaskular injektion kan leda till embolisering, ocklusion
av karl, ischemi, hud/vévnadsnekros, tillfallig eller permanent
nedsatt syn (inklusive blindhet), cerebral ischemi/blodning
som leder till stroke, infarkt.

* Omedelbar 6verkanslighet upp till angioddem och anafylaktisk
chock

Fére behandlingen maste sjukvardspersonal anvisa patienten att

rapportera eventuell biverkning som beskrivs ovan eller som inte

beskrivs eller som kvarstar efter en vecka.

Lakaren informerar sedan produktdistributéren och/eller

tillverkaren (medical@teoxane.com) snarast mojligt. Lakaren ska

anvénda eller foreskriva en lamplig behandling.

Eventuella allvarliga héndelser som har intréffat i samband med

do periorbitalni oblasti (o¢ni vicko, oblast/kruhy
pod ocima, linie mimickych vrasek).

Nevstrikovat do glabelarni oblasti.

Nevstfikovat do rtd.

Davkovani a zplsob podani

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP je navrzen tak, aby ho mohli
injekéné aplikovat opravnéni osetruijici lékafi nebo zdravotnicti
pracovnici v souladu s mistnimi_predpisy. Pro minimalizaci
rizika pfipadnych komplikaci by méli pfipravek aplikovat pouze
fadné vyskoleni lékafi, ktefi maji zkusenosti s technikami
aplikace injekci a znalosti anatomie a fyziologie mlsta vpichu a

ve hafif doku ptozis diizeltmesi igin
endlke(ﬂr Ayrlca nazolablal kiviimlar gibi kalin cilt alanlanndaki

derin doldt da da endikedir.
Lidokain hldroklorur agn hlsslnl azaltmak icin tasarlanmis bir
lokal anestetik ajandir.

Etki sekli

Hiyaltironik asit dermal ekstraselltiler matriksin esas maddenin
onemli bir bilesenidir. Sahici bir molekiler siingerdir ve sarmal
yapisi sayesinde agirhginin bin kati kadar su tutabilir. Deri
dokulaninda bolca bulunur ve cildi nemlendirir, ancak yaslanma
ile birlikte icerigi azalr. Cilt inceldikce ve kinlgan hale geldikge, ilk
cilt king cizgileri ortaya cikar.

EOSYAL® PureSense ULTRA DEEP zamanla progresif olarak
rezorbe edilen biyo¢éziinir bir implanttir.
TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP tedavi uygulanacak alana
gore degisen derinliklerde enjekte edilir: tedavi uygulanan
endikasyona gére derin dermise, subkiitan yolla veya Ust
preperiosteuma. TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP kinisikliklari
diizelten, ciltteki cokuntileri dolduran ve yiiz konturunu
guclendiren veya restore eden bir hacim yaratir. Yapilacak
diizeltmelere ve istenilen sonuglara bagli sekilde, en uygun
sonucun elde edilmesi icin bir veya daha fazla tedavi seansi
/ rétus gerekli olabilir. Bu, tedaviden sorumlu saglik calisani
tarafindan belirlenmelidir.

jeho okoli. Pred lé¢bou se musi Iékaf
pacient( a informovat je o indikacich, ocekavanych vysledc\ch
kontraindikacich, ~ preventivnich opatfenich = a moznych
vedlejsich tcincich. Nutno posoudit potiebu pacient( ohledné
dlevy od bolesti bud' lokalnim nebo regionalnim anestetikem.
Mista uréena ke korekci se musi fadné dezinfikovat vhodnym
antiseptickym roztokem. Pii aplikaci ddrazné doporu¢ujeme
poutiti jehel, které jsou soucasti baleni.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP se v zavislosti na indikaci
lécby aplikuje subkutanné do hluboké oblasti dermis nebo
na horni preperiosteum. Predklinické a/nebo klinické tdaje
neprokazaly zadny problém s objemem do 3 mL. Maximalni
povoleny vstiikovany objem je 3 mL na jeden zakrok (u viech
indikaci). Podle mista oetreni a podavaného mnozstvi pripravku
rozhoduje o technice aplikace injekce zdravotnicky pracovnik,
ktery odpovida za zakrok.

Je treba se vyvarovat piilis mélké aplikaci, nebot vznika riziko
nepravidelného vysledku korekce.

Je-li pfi aplikaci pod kiizi vidét barva jehly, znamena to, Ze vpich
nebyl veden do dostateéné hloubky.

TEOSYAL® PureSense ULTRA DEEP asagidaki durumlarda

kullanilmamalidir:

- cildin en ytizeysel katmaninda (epidermis) enjeksiyonlar igin,

- “Etki sekli” bolimiinde tanimlananlar disindaki enjeksiyon
derinlikleri icin,

- hastanin tedavi bolgesinde ya da yakininda deri hastalig,
inflamasyonu ya da enfeksiyonu olmasi durumunda.
Enjeksiyon prosediirleri latant veya subklinik herpes viral
enfeksiyonlarinin reaktivasyonuna neden olabilir,

- hiyaltironik aside karsi bilinen asin duyarliigi bulunan
hastalarda, ciddi alerjik reaksiyonlar ve anafilaktik sok dahil,

lokain ve/veya amid grubu lokal anestetiklere karsi
bilinen agin duyarhlik varsa,

- soyma, lazer tedavisi veya ultrason temelli tedavi ile birlikte,

- otoimmiin hastaliklar olan hastalarda,

- kalp hastaliklan olan ve/veya kalp hastaligi icin tedavi géren
(beta blokerler) hastalarda

- hepatoselliiler yetmezligi olan ve/veya bir karaciger hastaligi
tedavisi goren hastalarda,

\ riski tasiyan bir tibbi prosedirdiir.
Uygun bir ortamda gerceklestirilmeli ve tiim gerekli Gnlemler
alinmalidir. Bunlara ek olarak hekimin yiiz anatomisi konusunda
donanimli olmasi gereklidir.
Uygulama oncesinde, doktor, dolgu _riiniinin  lidokain
icerdigini g6z oniinde bulundurmalidir. Uriin etiketindeki son
kullanma tarihini ve kullanmadan &énce i¢ ambalaji kontrol
edin. Son kullanma tarihinden sonra veya ambalaj yirtilmis ise
kullanmayin. Sinnga iceriginde ayrisma belirtileri, kabarciklar ve/
veya bulanikiik gdriiliirse bu sirngayi kullanmayin. Hastaya su
©Sneriler sunulmalidir:

- enjeksiyon seansindan 6nceki haftada yiksek dozlarda E
vitamini, aspirin, anti-inflamatuvar veya anti-koagilan ilaclar
almamak.

- enjeksiyondan sonraki 12 saat icinde herhangi bir makyaj
GrGnG kullanmamak.

- tedaviden sonraki iki haftalik stirede dis tedavilerinden,
herhangi bir tiirde diger estetik prosediirden, uzun siire glinese
maruziyetten, UV isinlarindan ve ug sicaklik degerlerinden (cok
soguk, sauna, hamam, vb.) kaginmak.

Etkilesim riski nedeniyle, TEOSYAL® dolgu maddelerinin
kuaterner amonyum tuzlariyla (benzalkonyum kloriir gibi) temas
etmemesi 6nerilir.
Enjeksiyon sirasinda herhangi bir zamanda beyazlasma
meydana gelirse enjeksiyon durdurulmali ve cilt normal rengine
donene kadar gereken ttim adimlar atilmalidir.
Bir kan damarina veya sinire yakin bolgeye enjeksiyon
yapmamak icin dikkatli olun. Bir sinire hasar vermemek igin
dikkat edin.
Asin dizeltme uygulamayin.
Tedavi seansinin sonunda, kalan ttim kullanilmayan riiniin
atilmas biiytik 6nem tasir. Tekrar kullanmayin. Bu cihaz sadece
tek bir kez kullanim icindir. Yeniden kullanim halinde sterillik
garanti ed Tekrar sterilize etr . Etkililik azalacak
sekilde jel kalitesi dilisebilir ve bir igne tizerinden ekstriizyonu
engellenecek sekilde jel kuruyabilir.

Kullanlmis igneleri uygun kaplara atin.

Bu driin ilag testlerinde muspet sonug verebilecek bir aktif

bilesen icerdiginden, sporcularin bu durumdan haberdar

edilmesi gereklidir.

Saklama kosullar

Dogrudan giines |§|g|na maruz kalmayacak sekilde 2°C ile 25°C
arasinda muhafaza
Kullanimdan once, pakette
olmadigindan emin olun.

goriniir  hasar  belirtileri

« Stingri L adatas vitnoto galu uz slirces gala.

- Adatos sriegj tvirtai jkiskite j 3virksto gala.

« Introduceti cu fermitate capatul filetat al acului in
portiunea terminala a seringii.

« Pevne zasunte zavit skrutky na ihle do koncovej casti
injekénej striekacky.

« Placera skruvgdngan ordentligt p& nélen i sprutans
andstycke.

« Do koncovky stfikacky pevné nasroubujte zavitovou cast
jehly.

~J\gnenin kivrimli ucunu siringanin ug parcasina gtiglii bir
sekilde girdirin.
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« Screw the needle clockwise, while maintaining slight
pressure between the needle and the syringe.

« Visser l'aiguille dans le sens des aiguilles d'une montre
tout en maintenant une légére pression entre laiguille et

la seringue.
- Die Nadel im Uhrzeigersinn festdrehen, wahrend
zwischen Nadel und Spritze ein leichter Druck

aufrechterhalten wird.

« Enrosque la aguja girando en el sentido de las agujas
del reloj, ejerciendo una ligera presion entre la aguja y la
jeringa.

« Avvitare l'ago in senso orario, mantenendo una lieve
pressione tra ago e siringa.

« Enroscar a agulha no sentido horario, mantendo uma
ligeira pressao entre a agulha e a seringa.

« Dokrecac igte w prawa strone, utrzymujac niewielki nacisk
pomiedzy igla i strzykawka.

« Schroef de naald met de wijzers van de klok mee en houd
een lichte druk in stand tussen de naald en de spuit.

« BKpyuuBaiiTe urny no 4acoBo cTpenke, C HeGONbWMM
YCUIVIEM HaMpPaBIIAA UMY Y WNPUL HABCTPEYY APYT APYTY.

« 3aBuitTe Wrnata no MOCOKA Ha YaCOBHMKOBATA CTPENKa,
KaTo CbUEBPEMEHHO MPUTUCKATe JIeKOo urnata Kbm
CNpUHUOBKaTa.

- Keerake noela kellaosuti suunas, hoides kerget survet
ndela ja stistla vahel.

« Csavarja ra a tdt az 6ramutaté jarasaval megegyezd
iranyban, mikdzben kissé egymashoz nyomja a tiit és a
fecskend6t.

« Grieziet adatu pulkstena raditdju kustibas virziena,
vienlaicigi viegli spiezot kopa adatu un $lirci.

« |sukite adata pagal laikrodZio rodykle, 3iek tiek ja
spausdami prie svirksto.

«Insurubati acul in sens orar, in timp ce mentineti o
presiune usoara intre ac si seringa.

« Priskrutkujte ihlu v smere hodinovych ruciciek, pricom
udrziavajte mierny tlak medzi ihlou a injekénou
striekackou.

« Skruva nalen medurs medan ett latt tryck uppratthélls
mellan nélen och sprutan.

« Jehlu $roubujte ve sméru hodinovych rucicek, pricemz
mirné tlacte na jehlu a stiikacku.

« igne ve sinnga arasinda hafif bir basing saglayarak igneyi
saat yoniinde donduiriin.
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« 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. Failure to follow this instruction
means that the needle could be ejected and/or leak at the
Luer-lock.

- Continuer de visser jusqua ce que lextrémité du
capuchon de l'aiguille entre en contact avec le corps de
la seringue. Aucun espace ne doit étre laissé entre ces

deux parties. Dans le cas contraire, l'aiguille pourrait étre
éjectée et/ou fuir au niveau du Luer-lock.

« Weiterschrauben bis der Rand der Nadelkappe den
Spritzenkérper beriihrt. Zwischen diesen beiden Teilen
darf kein Abstand bestehen. Die Nichtbeachtung dieser
VorsichtsmaBnahmen kann zum Ablosen der Nadel und/
oder zum Produktausfluss an der Luer-Lock-Spitze flihren.

« Contintie enroscando hasta que el borde del tapén de la
aguja entre en contacto con el cuerpo de la jeringa. No
debe quedar ningtin espacio entre estas dos piezas. Si no
sigue las instrucciones, la aguja podria desprenderse y/o
producir fugas en el Luer-lock.

« Continuare ad avvitare fino a che il bordo del tappo
dell'ago tocca il corpo della siringa. Tra queste due parti
non devono esservi spazi. Il mancato rispetto di queste
istruzioni puo causare il distacco dell'ago e/o una perdita
alivello del Luer-Lock.

« Continuar a enroscar até que o rebordo da tampa da

agulha entre em contacto com o corpo da seringa. Nao

pode haver qualquer folga entre estas duas pegas. A

inobservancia desta instrucao pode dar origem a um risco

de ejecao da agulha e/ou de fuga ao nivel do Luer-Lock.

Dokrecac, az krawedz nasadki igty zetknie sie z trzonem

strzykawki. Pomiedzy tymi dwoma elementami nie

moze by¢ przeswitu. Niewykonanie niniejszych instrukcji
bedzie oznacza¢ mozliwo$¢ nagtego odtaczenia igly i/lub
przecieku przy koricéwce Luer-lock.

« Blijf schroeven tot de rand van het naaldkapje de
spuitcilinder raakt. Tussen deze twee delen mag er
geen ruimte zijn. Het niet opvolgen van deze instructie
betekent dat de naald kan worden uitgeworpen en/of
lekken bij de Luer-lock.

« Mpoponxaiite BKpyunMBaHue A0 TeX Mop, noka Kpai

KOnnauka WUrnbl He KOCHETCA Kopnyca wnpuua. Mexay

STUMM [BYMA 4YaCTAMM He [OMKHO 6biTb 3a3opal

HecobniofeHne 3T0ro ykasaHws O3Hauaer, uto urma

MOXeT 6biTb BLITONIKHYTa W/WUNM AaTb Teub B MecTe

TII03POBCKOTO COEAVHEHNIA.

MpogbmkasaiiTe fa 3aB1BaTe, JOKATO PbOBT Ha Kanaukara

Ha urnata ce onpe Ao Kopryca Ha CpuHLOBKaTa. Mexay

[iBETe YaCTy He TPAGBA f1a Ma NPOCTPAHCTBO. B npotueeH

Cyyai urnata MOXe a N3CKOUM /W fia ce Nonyum Tey

npw «Jlyep NoK» KOHeKTopa.

« Jatkake keeramist, kuni noelakorgi serv puutub
stistlakorpusega kokku. Nende kahe osa vahele ei
tohi vahet jédda. Antud juhiste mittejargimine voib
tdhendada, et néel tuleb otsast dra ja/voi tekib Luer-luku
tihenduse kohast leke.

« Addig folytassa a racsavarast, amig a ti kupakjanak
hegye a fecskendd testével nem érintkezik. Nem lehet rés
a két rész kozott. A fenti utasitas be nem tartasa esetén
lelokddhet a td, és/vagy szivargas léphet fel a Luer-lock
csatlakozonal.

« Turpiniet griezt adatu, kamér adatas vacins saskaras ar
Slirces korpusu. Starp sim dalam nedrikst bat atstarpes.
Si noradijuma neievéro3anas gadijuma iespéjama adatas
atdalisanas un/vai nopltde Luer lock savienojuma vieta.

« Sukite tol, kol adatos dangtelio krastas palies 3virkito
korpusa. Tarp 3iy dviejy daliy neturi bati tarpo. Nesilaikant
3io nurodymo, adata gali bati iSstumta ir (arba) ties Luerio
jungtimi gali atsirasti protékis.

« Continuati insurubarea pana cand marginea capacului
acului ia contact cu corpul seringii. Nu trebuie si
existe niciun spatiu intre aceste doud componente.
Nerespectarea acestei instructiuni inseamna ca acul ar
putea fi expulzat si/sau ar putea sa prezinte scurgeri la
nivelul adaptorului,Luer-lock”.

« Pokracujte v skrutkovani, kym sa okraj viecka ihly
nedotkne tela injekénej striekacky. Medzi tymito dvoma
Castami nesmie zostat ziadna medzera. Ak nedodrzite
tento pokyn, ihla sa méze vysunut a/alebo presakovat v
mieste spoja Luer-lock.

« Fortsitt skruva tills kanten pé nélens skyddshélje kommer
i kontakt med sprutans kropp. Det far inte finnas nagot
utrymme mellan dessa tva delar. Om denna anvisning inte
féljs innebér det att nalen kan stotas ut och/eller lacka vid
luerldsanslutningen.

« Pokracujte ve Sroubovéni, dokud se okraj vicka jehly
nedostane do kontaktu s télem stiikacky. Mezi témito
dvéma dily nesmi byt zadna mezera. Pfi nedodrzeni vyse
uvedeného muze dojit k vytlaceni jehly a/nebo koncovka
Luer-Lock nemusi tésnit.

« Igne kapaginin kenari sirnga gévdesine temas edene
kadar dondiirmeye devam edin. Bu iki parca arasinda
bosluk olmamalidir. Bu talimata uyulmamasi ignenin
enjekte olabilecegi ve/veya Liier kilitte sizinti yapabilecegi
anlamina gelir.
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« Remove the needle’s protective cap by pulling it firmly
with one hand while holding the body of the syringe with
the other.

« Retirer le capuchon protecteur de l'aiguille en le tirant
fermement d’'une main tout en tenant le corps de la
seringue de |'autre.

- Die Schutzkappe der Nadel entfernen, indem sie fest mit
einer Hand abgezogen wird, wahrend der Spritzenkérper
mit der anderen Hand gehalten wird.

« Retire el tapdn protector de la aguja tirando firmemente
con una mano mientras sostiene el cuerpo de la jeringa
conlaotra.

« Rimuovere il tappo protettivo dell'ago tirandolo
saldamente con una mano e tenendo il corpo della siringa
con l'altra mano.

« Retirar a tampa de protecao da agulha ao puxa-la com
firmeza com uma maéo, enquanto segura no corpo da
seringa com a outra mao.

« Zdja¢ nasadke ochronna igly, pociagajac ja zdecydowanie
jedna reka, jednoczesnie trzymajac trzon strzykawki w
drugiej rece.

« Verwijder het beschermkapje van de naald door er stevig
met de ene hand aan te trekken terwijl u met de andere
hand de spuitcilinder vasthoudt.

« CHUMUTE 3aLMTHBIA KONNAYOK UIIbl, C yCUINEM NOTAHYB
ero OiHOM pyKOW W yaepxuBasa Kopnyc wnpuua apyron
PyKOIA.

- Canete npeanasHoTo Kanaye Ha wurnata, Kato ro
V3gbpnaTe C eAHaTa PbKa, a C Apyrata AbpxuTe Kopnyca
Ha CMIPUHLIOBKaTa.

- Eemaldage noela kaitsekork seda ihe kédega kindlalt
tommates ning samal ajal teise kdega sistlakorpust
hoides.

« Tavolitsa el a t(i védokupakjat oly modon, hogy egyik
kezével hatdrozott mozdulattal lehtzza a kupakot,
mikézben masik kezével tartja a fecskendo testét.

« Nonemiet 3lirces aizsargvacinu, stingri velkot to ar vienu
roku un vienlaicigi turot 3lirces korpusu ar otru roku.

« Nuimkite adatos apsauginj dangtelj: stipriai traukite ji
viena ranka, kita ranka laikydami svirksto korpusa.

« Indepartati capacul protector al acului tragandu-l cu
fermitate cu o singura méang, in timp ce tineti corpul
seringii cu cealaltd méana.

« Snimte ochranné viecko ihly tak, ze ho jednou rukou
pevne potiahnete, kym druhou rukou budete drzat telo
injekénej striekacky.

« Ta bort nalens skyddande hdélje genom att dra i det
ordentligt med en hand medan den andra handen haller
fast sprutan.

« Pevnym zataZzenim jednou rukou odstrarite ochranny kryt
jehly, druhou pfitom pfidrzujte téleso strikacky.

- Diger elinizle sinnga gévdesini tutarken bir elinizle guicli
bir sekilde gekerek ignenin koruyucu kapagini gikarin.
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