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Syringe Needles

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

Le numéro sous le marquage CE est le numéro de
l'organisme notifié.

- CE labelling conforms to the 93/42/CEE EC
Directive in relation to medical devices.

The number below the CE is the number of the
notified body.

- CE-Kennzeichen gemaR der Richtlinie
93/42/EWG fiir medizinische Produkte.

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

- Marcado CE conforme a la Directiva
93/42/CEE relativa a los dispositivos médicos.
El nimero indicado bajo la marca CE es el
numero del organismo notificado.

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

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

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

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

- Mapkuposka CE cooTseTcTByeT [lupektuse
93/42/EEC, pernameHTupyloLieil TeXH1Yeckne
XapaKTepUCTUKI MeANLINHCKIX YCTPOCTB.
Homep, cornacro CE, aBnaeTca Homepom
YMOMIHOMOUEHHOTO OpraHa.

- CE etiketi, tibbi aygitlara ilis kin 93/42/CEE
Yénergesine uymaktadir.

CE yazisinin altindaki numara onaylanmis,
kurulus,un numarasidir.

- CE mérkning 6verensstammer med EG-direktiv
93/42/EEG i forhallande till medicintekniska
produkter.

Numret under CE & numret for det anmaélda
organet.

- Fabriqué par - Fabricado por
- Manufactured by - Usrotosutens
- Hergestellt durch - Uretici firma
- Fabricado por -Tillverkad av

- Prodotto da

TEOXANE SA

Les Charmilles - Rue de Lyon, 105
CH 1203 GENEVE

Tél. +41 (22) 344 96 36

Fax +41(22) 34029 33
info@teoxane.com

- Ne pas réutiliser
-Donot re-use

- Nicht wiederverwenden

- No reutilizar

- Non riutilizzare

- Néo reutilizar

- He ucnonb3OBaTb NoBTOPHO
~Tekrar kullanmayin

- Fér inte ateranvandas

- Se reporter a la notice intérieure

- Refer to the package insert leaflet

- Beiliegende Gebrauchsanweisung
beachten

-Ver el prospecto interior

- Attenersi al foglietto illustrativo interno

- Consultar as instrugoes no interior

- O3HaKOMbTECh C MOACHUTENbBHON 3aMNCKOM
BHYTPU KOPOGKM

- Ambalajin icindeki talimatlar sayfasina

bakin
- Se bipacksedeln
- Stérile - stérilisé a la chaleur humide

- Sterile - sterilised in moist heat
ﬂ - Steril. Mit Wasserdampf sterilisiert

- Estéril - esterilizado por calor humedo
Only for syringe _ serile - sterilizzare a vapore

- Estéril - esterilizado ao calor humido

- CrepuibHbIii WNPHL - CTEpUINI0BaHO

B@XHON TeNNOBOI 06PAGOTKO/
- Steril - buhar sisiyla sterilize edilmistir
- Steril - steriliserad med fuktig vérme

25:c - Température de stockage
- Storage temperature
- Lagertemperatur
-Temperatura de almacenamiento
-Temperatura di conservazione
-Temperatura de armazenamento
- Temnepatypa xpaHeHus
- Saklama sicakhgr
- Férvaringstemperatur

-Numéro de lot

- Batch number

- Chargennummer
- Numero de lote
- Lotto numero

- Numero de lote
- Homep naptumn

- Partino

- Partinummer

- Date de péremption

- Expiry date

- Verfallsdatum

- Fecha de caducidad

- Data di scadenza

- Data de expiragio

- [lata UCTeyeHmA cpoKa
roHocTM

- Son kullanma tarihi

- Utgangsdatum

-Tenir a I'abri de la lumiére du soleil
- Store away from sunlight

-Von der Sonne fernhalten
- Mantener al abrigado de la luz del sol

- Conservare al riparo dalla luce solare
- Manter ao abrigado da luz do sol
- XpaHuTb 3auyiieHHbIM
Ot coflHeuHoro cBeTa
- Giines 1sgindan uzak tutun
- Skyddas mot solljus

- Numéro de référence
- Reference number

- Referenznummer

- Ntmero de referencia
- Numero di riferimento
- Ntmero de referéncia
- ApTUKyn HOMep

- Referans numarasi

- Referensnummer

('D Notice d'utilisation

Description

TEOSYAL® PureSense Kiss est un gel viscoélastique d‘acide hyaluronique réticulé, stérile, non pyrogéne, transparent, d'origine non
animale, contenant 0.3% en masse de chlorhydrate de lidocaine, pour ses propriétés anesthésiantes. Chaque boite contient deux
seringues pré-remplies de TEOSYAL® PureSense Kiss. Pour chaque seringue, la boite contient deux aiguilles stériles 27G1/2” et deux
étiquettes de tracabilité (dont une a remettre au patient, et une étiquette a conserver par le médecin dans le dossier patient). Le volume
de chaque seringue est indiqué sur étui ainsi que sur chaque seringue.

Composition

Acide ique réticulé 25mg
Chlorhydrate de lidocaine .3mg
Tampon pH7.3 asp 1ml
Indications

Les actions thérapeutiques des produits TEOSYAL® sont les suivantes :

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

- chirurgie reconstructive : comblement des marques dues & des cicatrices, reconstruction des volumes perdus suite & une lipoatrophie.
TEOSYAL® PureSense Kiss est indiqué pour le comblement du contour et laugmentation du volume des lévres ainsi que pour la
correction des c labiales moyennes &

La lidocaine est un anesthésique local destiné a réduire la sensation douloureuse.

Mode d’action

TEOSYAL® PureSense Kiss siinjecte dans la muqueuse pour le traitement des lévres et dans le derme profond pour la correction de la
dépression cutanée. TEOSYAL® PureSense Kiss crée ainsi un volume qui comble les rides et restaure le volume des lévres. TEOSYAL®
PureSense Kiss est biodégradable et se résorbe lentement dans le temps. En fonction de la profondeur des rides et/ou du volume des
lévres a traiter, en général une a trois séances de traitement sont nécessaires a l'obtention d'un niveau de correction optimal. Des
séances de retouches périodiques permettent ensuite de maintenir le niveau de correction désiré. Selon la zone traitée et la technique
d'injection utilisée, la sensibilité lors de l'injection peut-étre différente et varier d’'une personne a l'autre.

Contre-indications

TEOSYAL® PureSense Kiss ne doit pas étre utilisé :

- pour la correction des rides superficielles

our des injections autres quintradermiques

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

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

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

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

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

- dans le cas de personnes ayant des insuffisances hépatocellulaires et/ou suivant des traitements pour les maladies hépatiques (type
bétabloquant)

- pour des personnes épileptiques, ou atteintes de porphyrie

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

- chez la femme enceinte, allaitant, ou chez les enfants

Les sportifs devront étre alertés sur le fait que ce produit contient un composé actif pouvant induire une réaction positive des tests anti-

dopage.

Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.

P ie et mode d"
Linjection de TEOSYAL® PureSense Kiss et réservée & des professionnels formés aux techniques dinjection de produits destinds au
c desridesetal’ du volume des lvres. Avant de débuter le traitement, il est nécessaire de bien interroger le
patient sur ses antécédents médicaux, de linformer des résultats prévisibles du traitement, et de ses effets indésirables potentiels. Bien
désinfecter les zones a corriger. Il est recommandé d'injecter a 'aide des aiguilles fournies dans la boite. TEOSYAL® PureSense Kiss
sfinjecte lentement dans le derme profond pour la correction des rides ou dans la muqueuse pour le traitement des lévres, a laide de
la technique d'injection linéaire tragante. Si Iinjection est faite de fagon trop profonde, Cest-a-dire dans le tissu sous cutané, la correction
naura pas la durabilité escomptée. Une injection trop profonde se reconnait au fait que le tissu sous cutané n'offre pas de résistance
lors de 'injection du produit, contrairement au derme. Si lon peut voir la couleur de Iaiguille sous la peau lors de l'njection, cela signifie
que cette injection est trop superficielle. Il convient de Iéviter car le résultat de la correction pourrait étre irrégulier. Le volume & injecter
dépend des corrections a effectuer. Il est toutefois recommandé de ne pas dépasser 2 ml par séance. Il est important de ne pas
surcorriger. Bien masser les zones traitées pour s‘assurer de la répartition uniforme du produit dans les zones corrigées.

Effets secondaires
Le praticien doit informer le patient quiil existe des effets secondaires potentiels liés a limplantation de ce dispositif survenant
immédiatement aprés injection ou de fagon retardée. Parmi ceux-ci (lste non exhaustive)
locales : réactions i me, oedeme, douleur au point dinjection), hématomes, démangeaisons,
pertes de sensibilité transitoire au niveau de la zone injectée, dyschromie, abcas, indurations, nodules (pouvant étre des granulomes),
nécroses cutanées, migrations de limplant.
- ions générales : pouvant aller jusquau choc anaphylactique.
Tout effet secondaire autre que ceux décrits ci-dessus ou persistant au-dela d'une semaine devra étre signalé au praticien par e patient.
Le praticien en informera a son tour le revendeur du produit dans les meilleurs délais.

Assemblage de l'aiguille sur la seringue

Pour une manipulation optimale des produits TEOSYAL® PureSense, il est important que l'aiguille soit montée sur la seringue
aux 4 étapes dans le schéma (Voir figures 1 a 5). En cas de sensation d'obstruction ou de pression en

cours d'injection, stopper l'injection et changer d‘aiguille.

Précautions d’emploi

Le praticien devra tenir compte de la présence de lidocaine dans ce produit de comblement. Vérifier la date de péremption et l'intégrité
de 'emballage avant utilisation. Ne pas utiliser sila date de péremption est dépassée ou si l'emballage est endommagé. Il convient de
déconseiller au patient de prendre, la semaine précédant la séance d'injections, de la vitamine E a forte dose, de |'aspirine, des anti-
inflammatoires ou des anticoagulants. Recommander au patient de ne pas se maquiller pendant les douze heures qui suivent l'injection
et de ne pas sexposer a des températures extrémes (froid intense, sauna, hammam..) pendant la semaine qui suit le traitement. A la
fin de la séance de traitement, il est impératif de jeter tout reste de produit inutilisé. Ce dispositif est destiné a un usage unique. En cas
de réutilisation, la stérilité nest plus garantie, le gel peut étre détérioré réduisant son efficacité et le gel peut avoir séché génant son
extrusion a travers une aiguille.

Jeter les aiguilles usagées dans des collecteurs appropriés.

Conditions de conservation
Conserver entre 2°C et 25°C, a I'abri du rayonnement direct du soleil.
Avant utilisation s'assurer de I'absence de signes visibles de détérioration du conditionnement.

S@ Instruction leaflet

Description

TEOSYAL® PureSense Kiss s a sterile, transparent, non pyrogenic, visco-elastic gel of cross-linked hyaluronic acid of non animal origin
containing 0.3% lidocaine hydrochloride by mass for its anaesthetic properties. Each box contains two syringes prefilled with TEOSYAL®
PureSense Kiss. For each syringe, the box contains two sterile 27G1/2" needles and two traceability labels (one to be given to the patient,
and one to be kept by the doctor in the patient’s file). The volume of each syringe is shown on the box as well as on each syringe.

Composition
Cross-linked hyaluronic acid
Lidocaine hydrochloride ...
Phosphate buffer pH 7.3

Indications

The therapeutic purposes of TEOSYAL® products are:

- to modify the anatomy of aged skin: restoration of volumes, filling of skin depression and wrinkle, restoration of skin hydration

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

TEOSYAL® PureSense Kiss is indicated to fill the contour and increase the volume of the lips and to correct medium to deep wrinkles in
the corners of the lips.

Lidocaine is a local anaesthetic designed to reduce the sensation of pain.

Mode of action

TEOSYAL® PureSense Kiss is injected into mucosa for the treatment of the lips and into the deep dermis for the correction of cutaneous
depression. TEOSYAL® PureSense Kiss creates a volume that corrects wrinkles and restores lip volume. TEOSYAL® PureSense Kiss is
biodegradable and is slowly resorbed over time. In general one to three treatment sessions are necessary, depending upon the depth
of the wrinkles and/or volume of the lips in need of treatment, to obtain an optimal degree of correction. Periodic touch-up sessions
then enable the sought-after degree of correction to be maintained. Sensitivity during the injection may be different and vary from
person to person depending on the area to be treated and the injection technique used.

Contra-indications

TEOSYAL® PureSense Kiss must not be used:

- for the correction of superficial wrinkles

- for injections other than intradermal

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

- 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 or ultrasound-based treatments

-in the case of patients with autoimmune or heart diseases

- in the case of patients with hepatocellular insufficiency and/or undergoing treatment for liver disease (beta blockers)

- for patients suffering from epilepsy or porphyria

- due to possible interactions with other filling implants, which have not been researched, it is inadvisable to inject TEOSYAL® PureSense
Kiss into sites in the presence of other filling implants

-in pregnancy, breast-feeding mothers, or in children

Sportsmen and women must be made aware of the fact that this product contains an active component which may cause a positive

resultina drug test.

Do not inject into blood vessels.

Dosage and method of administration

The injection of TEOSYAL® PureSense Kiss is reserved for practitioners trained in the injection techniques of products intended for the
filling of wrinkles and increasing lip volume. Before beginning treatment, patients must be questioned regarding their past medical
history and informed regarding the foreseeable outcome of treatment and of potential undesirable effects. Correction sites must be
properly disinfected. It is advised to perform injections using the needles provided in the box. TEOSYAL® PureSense Kiss should be
injected slowly into the deep dermis to correct wrinkles and into the mucosa to treat the lips, using the linear threading injection
technique. If the injection is made too deeply, i.e. into subcutaneous tissue, the correction will not have the sought-after duration of
action. An injection which is too deep will encounter subcutaneous tissue which will not give rise to resistance during injection of the
product, unlike the dermis. If the colour of the needle is visible under the skin during injection, this indicates that the injection will be
too superficial, which it is advisable to avoid, as the result of the correction might be irregular. The injection volume depends upon the
correction required. It is however recommended not to exceed 2 ml per session. It is important not to overcorrect. Massage the treated
sites carefully in order to ensure a uniform distribution of the product at the corrected sites.

Side effects

The practitioner must inform the patient that there are potential side effects related to the implantation of this device, occurring

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

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

- General manifestations: immediate hypersensitivity up to anaphylactic shock.

The patient should inform the practitioner of any secondary effect other than those described above or any effect persisting beyond

one week.

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

Mounting the needle on the syringe

For optimum use of TEOSYAL® PureSense products, it is important for the needle to be mounted on the syringe following the 4 steps
detailed in the diagrams (see figures 1 to 5).

If there is a sensation of pressure or obstruction during the injection, halt the process and change needles.

Precautions for use

The practitioner must take into account the fact that this filling product contains lidocaine.

Check the use-by date and the integrity of the packaging before use. Do not use after the use-by date or if the packaging is damaged.
The patient should be advised not to take high-dose vitamin E, aspirin, anti-inflammatories or anti-coagulants during the week before
the injection session. Advise the patient not to use make-up during the 12 hours following injection and to avoid extreme temperatures
(intense cold, sauna, hammam, etc.) during the week following treatment. At the end of the treatment session, it is essential to discard
all remaining unused product. This device is intended for single use only. Sterility is not guaranteed in the event of re-use. The gel can
deteriorate, reducing its efficiency and the gel can dry out, hindering its extrusion through a needle.

Dispose of used needles in appropriate containers.

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

) Gebrauchsanweisung

Beschreibung
TEOSYAL® PureSense Kiss ist ein viskoelastisches Gel aus retikulierter steriler, nicht p: Hyaluronséaure nicht
tierischen Ursprungs, enthilt 0,3% Lydocainhydrochlorid (Gewichtsantell) fir eine anasthetische erkung Jede Packung enthalt zwei
Spritzen mit TEOSYAL® PureSense Kiss. Pro Spritze befinden sich in der Packung zwei sterile 27G1/2" Kanilen und zwei
Riickverfolgbarkeitsetiketten (von denen eines dem Patienten zu iibergeben ist und eines vom Arzt in der

(E) Prospecto

Descripcion

TEOSYAL® PureSense Kiss es un gel viscoelastico de acido hialurénico reticulado, estéril, sin pyrogeno, transparente, de origen no
animal, que contiene un 0,3% en masa de clorhi de lidocaina por sus propi ésicas. Cada caja conti jeri
pre-llenadas de TEOSYAL® PureSense Kiss. Para cada jeringuilla, la caja contiene dos aguijas estériles 27G1/2"y dos enquetas de

ist). Das Spritzenvolumen ist auf der Packung sowie auf jeder Spritze angegeben.
Zusammensetzung

Vernetzte t
Lydocainhydrochlorid ..
Phosphatpuffer pH 7,3
Indikationen

Die therapeutische Wirkung von TEOSYAL® Produkten umfasst:

- Verbesserung der Hau(slruktuv reiferer Haut: Wiederherstellung des Volumens, Auffiillung von Gesichtsfalten und Hautfurchen,

.. Menge ausreichend fiir 1 mi

des Feuc der Haut
- hirurgie: Auffillen von 1 Hautvertiefungen, des durch Lipoatrop
Volumens.
TEOSYAL® PureSense Kiss ist angezeigt zur Unterspritzung der Li und zur von der Lippen

sowie zur Korrektur maBiger bis tiefer Mundwinkelfalten.
Lidocain ist ein L ikum zur Sc g.

Wirkungsweise
TEOSYAL® PureSense Kiss wird an der Stelle in die tiefe Dermis injiziert, wo die stérende Falte korrigiert werden soll bzw. zur Unterspritzung
der Lippen in die Lippenschleimhaut injiziert. TEOSYAL® PureSense Kiss fiillt auf diese Weise die Falten auf und stellt das urspringliche
Lippenvolumen wieder her. TEOSYAL® PureSense Kiss ist biologisch abbaubar und wird mit der Zeit resorbiert. Je nach Lippenvolumen
bzw. Tiefe der zu behandelnden Falten sind in der Regel ein bis drei Behandlungen erforderlich, um ein optimales Ergebnis zu erzielen.
Im Anschluss sollten von Zeit zu Zeit Nachbehandlungen vorgenommen werden, um das erreichte Korrekturergebnis aufrechtzuerhalten.
Die Empfindlichkeit bei der Injektion variiert je nach Zone, ik und je nach Person.

Gegenanzeigen

TEOSYAL® PureSense Kiss darf nicht verwendet werden:

- zur Korrektur oberfléchlicher Falten

- fiir nicht intradermische Injektionen

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

- falls dem Patienten bekannt ist, dass er Hyaluronsaure nicht vertragt und er nach entsprechender Behandlung bereits einmal schwere
allergische REakllonen bzw einen Allergieschock erlitten hat

~bei ichkeit iber Lidocain und/oder Lokalanasthetika vom Amid-Typ
in Verbi mit Peelings, L. oder Behandlungen auf Ultraschallbasis
- bei Patienten, die an einer i oder it leiden

- bei Patienten mit Insuffizienz der Leberzellen und/oder bei Behandlung einer Lebererkrankung (vom Typ Betablocker)

- bei Epileptiker oder Porphyrie-Patienten

- daWec mit anderen nicht untersucht wurden, wird davon abgeraten, TEOSYAL® PureSense Kiss in
Bereiche eil in denen andere il sind

- bei schwangeren oder stillenden Frauen und bei Kindern

Sport treibende Patienten missen darliber aufgeklart sein, dass ein Wirkstoff dieses Praparats unter das Dopinggesetz fallt und bei

entsprechenden Tests eine positive Reaktion zeigt.

Nicht in die BlutgefaBe injizieren.

Dosierung und Verabreichung

Die Behandlung mit TEOSYAL® PureSense Kiss darf nur von Fachpersonal vorgenommen werden, das speziell fir den Bereich
Li und i wurde. Vor Behandlungsbeginn ist der Patient genau zu selner
Krankengeschichte zu befragen und tiber die sowie die potenti

Zu korrigierende Bereiche gut desinfizieren. Wir empfehlen die Verwendung der in der Packung mitgelieferte Kaniilen. TEOSYAL®
PureSense Kiss wird mit Hilfe der linearen Injektionstechnik langsam in die untere Dermis zur Korrigierung der stérenden Falte bzw. in
die Lippenschleimhaut zur Unterspritzung der Lippen eingespritzt. Geht die Injektion zu tief, d. h. bis in die Subkutis, kann nicht die
erwiinschte Dauerhaftigkeit der Korrektur erreicht werden. Eine zu tiefe Injektion ist daran zu erkennen, dass in der Subkutis, anders
als in der Dermis, beim Einspritzen des Produkts kein Widerstand sprbar ist. Man erkennt eine zu tief erfolgte Injektion daran, dass die
Subkutis bei der Verabreichung des Praparats nicht denselben Widerstand leistet wie die Dermis. Wenn die Farbe der Kantile unter der
Haut sichtbar ist, bedeutet dies, dass man zu oberflachlich injiziert. Dies ist zu vermeiden, da sonst das Ergebnis der Korrektur
ungleichmaBig ausfallen kénnte. Das Injekti héingt von der Korrektur ab. Es wird aber empfohlen, ein Volumen

von 2 ml pro Sitzung nicht zu tiberschreiten. U sollten werden. Bereiche gut i um fiir
eine gleichmaRige Verteilung des Produkts in den korrigierten Bereichen zu sorgen.
Nebenwirkungen

Der Praktiker muss den Patienten informieren, dass moglicherweise Nebenwirkungen in Verbindung mit der Implantierung dieses
Gerats auftreten kénnen, und zwar direkt nach der Injektion oder verzégert, darunter (Liste nicht vollsténdig):

- Ortliche Nebenwlrkungen enlzundl\che Reaktionen (Erythem, Odem, Schmerzen an der Injektionsstelle), Himatome, Juckreiz,
Abszess, Verhartungen, Knoten (méglicherweise

der rlust am Injekti h, Ver
[ Migration des
i sofortige ( chkeit bis hin zum hen Schock.
Alle anderen als die oben beschriebenen Nebenwirkungen oder solche, die lnger als eine Woche anhalten, miissen vom Patienten dem
Praktiker gemeldet werden.
Der Praktiker informiert seinerseits schnellstméglich den Handler des Produkts.

Aufsetzen der Kaniile auf die Spritze

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

VorsichtsmaBBnahmen
Der anwendende Arzt muss beriicksichtigen, dass dieses Fiillpraparat Lidocain enthélt. Verfallsdatum und Unversehrtheit der
Verpackung vor Gebrauch G i Bei oder beschédigter Verpackung Produkt nicht mehr verwenden.
Informieren Sie den Patienten davuber, dass er eine Woche vor der Untevspmzung kein hoch dosiertes Vitamin E, Aspirin,
entziir der die darf. Den Patienten empfehlen, sich 12 Stunden
nach der Injektion nicht zu schminken und nach Behandlungsende eine Woche lang Exlremlempevaluren (groBe Kalte, Sauna,
Hammam usw.) zu i Nach der g sind alle hten Dies ist ein Produkt zum
einmaligen Gebrauch. Bei Wiederverwendung ist die Sterilitit nicht mehr gewahrleistet, da d|eW|rk5amke|( des Gels beeintrichtigt sein
kann. Zudem wiirde ein eventuelles Trocknen des Gels bedeuten, dass es nicht einwandfrei durch die Nadel transportiert wird.

Gebrauchte Nadeln in dafiir

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

o

(una que se le entregara al paciente, y una etiqueta que conservaré el médico en la ficha del paciente).
El volumen de cada jeringuilla se indica en el envase y en cada jeringuilla.

Compo: n
Acido hialurénico reticulado ...
Clorhidrato de lidocaina .
Tampon fosfato pH 7,3

Indicaciones

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

- modificacién de la estructura de la piel madura: restauracion de los voltumenes, relleno de las arrugas y los pliegues de la piel, y
restauracion de la hidratacion cutanea

- cirugia reconstructiva: relleno de las marcas de cicatrices y reconstruccién de los volimenes perdidos debido a una lipoatrofia.

TEOSYAL® PureSense Kiss estd indicado para el relleno del contorno y el aumento del volumen de los labios, asi como para la correccion

de las comisuras labiales medias a profundas.

Lalidocaina es un anestésico local destinado a reducir la sensacion de dolor.

Modo de accién

TEOSYAL® PureSense Kiss se inyecta en la mucosa para el tratamiento de los labios y en la dermis profunda para la correccion de la
depresion cutanea. TEOSYAL® PureSense Kiss crea asi un volumen que rellena las arrugas y restaura el volumen de los labios. TEOSYAL®
PureSense Kiss es y se reabsorb con el tiempo. Segun la profundidad de las arrugas y/o del volumen de
los labios a tratar, generalmente son necesarias entre una y tres sesiones de tratamiento para obtener un nivel de correccion éptimo.
Luego, sesiones adicionales periddicas permiten mantener el nivel de correccion deseado. Segun la zona tratada y la técnica de
inyeccion utilizada, la sensibilidad durante la inyeccién puede ser diferente y variar de una persona a otra.

Contraindicaciones

TEOSYAL® PureSense Kiss no debe utilizarse:

- para corregir las arrugas superficiales;

- para inyecciones no intradérmicas;

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

- en pacientes con hipersensibilidad conocida al acido hialuronico, con antecedentes de alergias severas o de shock anafilactico;

-en caso de hipersensibilidad conocida a la lidocaina y/o a anestésicos locales de tipo amida;

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

- en pacientes que padezcan enfermedades autoinmunes, o cardiacas;

-en personas con insuficiencias hepatocelulares y/o que sigan un tratamiento para enfermedades hepéticas (tipo betabloqueante);

- en personas epilépticas o con porfiria;

-ya que no se han estudiado las interacciones con otros implantes de relleno, se desaconseja inyectar TEOSYAL® PureSense Kiss en
zonas con otros implantes de relleno;

- en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, o en nifios.

Seinformara a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un resultado analitico de control

del dopaje como positivo.

No inyectar en los vasos sanguineos.

Posologia y modo de administracion
Lainyeccion de TEOSYAL® PureSense Kiss esta reservada a profesionales formados en las técnicas de inyeccion de productos destinados
arellenar las arrugas y a aumentar el volumen de los labios. Antes de iniciar el tratamiento, hay que preguntar al paciente sobre sus
médicos, i sobre los isibles del jento y sus potenciales efectos adversos. Desinfectar
minuciosamente las zonas a corregir. Se recomienda inyectar con las agujas contenida en la caja. TEOSYAL® PureSense Kiss se inyecta
lentamente en la dermis profunda para la correccién delas arrugas o en lamucosa para el tratamiento de los labios mediante la técnica
de inyeccion lineal trazada. Si la inyeccion es demasiado profunda, es decir en el tejido subcuténeo, la correccion no tendré la durabilidad
esperada. Una inyeccion demasiado profunda se identifica por el hecho de que los tejidos subcutaneos no ofrecen ninguna resistencia
durante la inyeccién del producto, al contrario que la dermis. Si se puede ver el color de la aguja por debajo del cutis durante la inyeccion,
significa que la inyeccion es demasiado superficial, lo cual deberé evitarse ya que el resultado de la correccion podria ser irregular. El
volumen a inyectar depende de las correcciones que se van a efectuar. No obstante, se recomienda no sobrepasar 2 ml por sesion. Es
importante no sobrecorregir. Masajear cuidadosamente las zonas tratadas para obtener una distribucion uniforme del producto en las
zonas corregidas.

Efectos secundarios

El médico debe informar al paciente de que existen posibles efectos secundarios, relacionados con la implantacion de este dispositivo,

que ocurren inmediatamente después de la inyeccién o transcurrido un plazo. Estos incluyen, entre otros:

- Manifestaciones locales: reacciones inflamatorias (eritema, edema, dolor en el punto de inyeccién), hematomas, picor, pérdida
temporal de sensibilidad alrededor del area inyectada, discromia, abscesos, induraciones, nédulos (posiblemente granulomas),
necrosis de la piel, migracion del implante.

i les: desde hij inmediata hasta shock anafilctico.

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

persista mas alla de una semana.

A su vez, el médico informara al proveedor minorista en el menor tiempo posible.

Ensamblaje de la aguja en la jeringuilla

Para una manipulacién 6ptima de los productos TEOSYAL® PureSense es importante que la aguja se monte en la jeringuilla siguiendo
las 4 etapas que figuran en el esquema (Véanse las figuras de 1 a 5). En caso de sensacién de obstruccion o de presion durante la
inyeccion, interrumpir la inyeccion y cambiar la aguja.

Precauciones de empleo

El médico debera tener en cuenta la presencia de lidocaina en el producto de relleno. Comprobar la fecha de caducidad y que el
embalaje no esta deteriorado antes de la utilizacién. No utilizar si se ha sobrepasado la fecha de caducidad o si el embalaje esta
deteriorado. Es conveniente desaconsejar al paciente que, durante la semana anterior a las sesiones de inyecciones, tome vitamina E
en dosis elevadas, aspirina, antiinflamatorios o anticoagulantes. Recomendar al paciente que no se maquille en las doce horas
posteriores a la inyeccion y que no se exponga a temperaturas extremas (frio intenso, sauna, hammam, etc.) durante la semana posterior
al tratamiento. Al final de la sesion de tratamiento, hay que desechar el producto sobrante. Este dispositivo esta destinado a un uso
Unico. No se garantiza la esterilidad en caso de reutilizacién, el gel puede estar deteriorado (lo que reduce su eficacidad) y ademés
puede estar seco lo que puede impedir su extrusién a través de una aguja.

Desechar las agujas usadas en recipientes apropiados.

Condiciones de conservacién

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

iones g

3) Instruktionsblad

Med beskrivning

TEOSYAL® PureSense Kiss ar ett sterilt, genomskinligt, icke-pyrogent, vi iskt gel av tva avick

ursprung som innehaller 0,3 % lidokainhydroklorid per viktmassa for dess bedévande egenskaper. Varje forpackning innehaller tva
sprutor som ar forfylida med TEOSYAL® PureSense Kiss. Fér varje spruta innehaller forpackningen tvé sterila nalar pa 27G1/2” tum och
tva sparbarhetsetiketter (en ska ges till patienten och en ska likaren bevara i patientens journal). Volymen i varje spruta visas pa
forpackningen samt pé varje spruta.

Sammansittning

] 25mg
Lidokai orid 3mg
F tpH7,3 qs.for 1 ml

Indikationer

De terapeutiska dndamalen med TEOSYAL*-produkter ar:

-att éndra den aldrade hudens anatomi: ing, utfylinad a i huden och rynkor, aterfuktning av huden

- rekonstruktiv kirurg: utfyllnad a pé grund av rr, av forlorad volym pga. lipoatrofi.

TEOSYAL® PureSense Kiss ar avsett for att fylla konturen och 6ka volymen pa lipparna och korrigera medeldjupa till djupa rynkor vid
mungiporna.

Lidokain &r en lokalbed3vning som &r utformad for att minska smartkénslan.

Verkningssitt

TEOSYAL® PureSense Kiss injiceras in i mukosan for behandling av lapparna och djupt in i dermis for korrektion av hudfordjupningar.
TEOSYAL® PureSense Kiss skapar en volym som korrigerar rynkor och terstaller lapparnas vo\ym TEOSYAL® PureSense Kiss ar biologiskt
nedbrytbart och resorberas langsamt med tiden. | behovs en till tre bet beroende pé hur djupa rynkorna ar
och/eller volymen pa lapparna som ska behandlas, fér att uppna optimal korrigeringsnivé. Regelbundna underhéllssessioner behovs
for att uppna den eftersokta korrigeringsnivan. Kénslighet under injektionen kan vara olika och kan skilja sig fran person till person
beroende pa omradet som ska behandlas och injektionstekniken som anvands.

Kontraindikationer

TEOSYAL® PureSense Kiss far inte anvandas:

- for korrektion av ytliga rynkor

~for annat &n intradermala injektioner

- om patienten har j eller infektion vid eller nara detta stélle

~om patienten har en kind dverkinslighet mot hyaluronsyra, med en historia av allvarlig allergi eller anafylaktisk chock

-vid kind & mot lidokain och/eller av am\dtyp

- kombination med peeling, laser ing eller ultralj

- fér patienter med autoi sjukdom eller hji

- for patienter med hepatocellular insufficiens och/eller fér behandling for leversjukdom (betablockerare)

- for patienter med epilepsi eller porfyri

- pa grund av méjlig interaktion med andra filler-implantat, som det inte har forskats i, ar det inte tillradigt att injicera TEOSYAL®
PureSense Kiss i stéllen dar det finns andra filler-implantat

- till gravida, ammande kvinnor eller till barn

Sportsman och kvinnor maste vara medvetna om att denna produkt innehdller komponenter som kan orsaka positiva resultat vid ett

drogtest.
Injicera inte i blodkarl.
D ing och ini i af

Injektionen med TEOSYAL® PureSense Kiss ska ges av likare som r utbildade i den injektionsteknik som &r avsedd fér utfylining av
rynkor och utdkning av I3 volym. Innan ing paborjas maste pati svara pa fragor angaende deras tidigare

istoria och i omdefo behandlir och biverkningar. Omradena som ska korrigeras
méste vara ordentligt desinficerade. Det rekommenderas att injektioner ges med de nalar som levereras i forpackningen. TEOSYAL®
PureSense Kiss ska injiceras langsamt och djupt in i dermis for att korrigera rynkor och in i mukosan fér att behandla lapparna med en
injektionsteknik som kallas linear threading. Om injektionen ges for djupt, dvs. i den subkutana vavnaden, kommer korrektionen inte
att ha den eftersokta verkningstiden. En injektion som r for djup stoter pa subkutan vavnad som inte ger nagot motstand under
injicering av produkten, til skillnad mot dermis. Om nlens frg ar synlig under huden vid injektionen anger detta att injektionen &r
forytlig, vilket ar rekommenderat att undvika eftersom resultatet av korrektionen kan bli ojamn. Mangden injektionsvolym som behvs
beror pa den korrektion som krévs. Det & dock rekommenderat att inte 6verskrida 2 ml per session. Det ar viktigt att inte dverkorrigera.
Massera de behandlade stéllena varsamt for att sakerstalla jamn fordelning av produkten vid de korrigerade stallena.

Biverkningar

Lakaren méste informera patienten om att det finns mojliga biverkningar som ér relaterade till implantationen av denna produkt. De

kan uppsta omedelbart efter injektionen eller efter en viss frdrsjning. Dessa omfattar bland annat:

- Lokalt: inflammatoriska reaktioner (erytem, 6dem, smérta vid injektionsstallet), hematom, klda, tillfallig forlust av kanseln runt
injektionsomradet, dyskromi, abscesser, forhardnader, knutor (méjligen granulom), hudnekros, migration av implantatet.

- Allmént: omedelbar dverkénsliget, till anafylaktisk chock.

Patienten ska informera lakaren om andra sekundara effekter an de som beskrivs ovan uppstar eller om nagon effekt kvarstar lingre

in en vecka.

Lakaren kommer i sin tur att informera aterforsaljaren s& snart som méjligt.

Satta fast nalen pa sprutan

Fér optimal indning av TEOSYAL® p
beskrivs i diagrammen (se figur 1 till 5).

Avbryt processen och byt nalar om en tryckkénsla eller obstruktion kdnns av under injiceringen.

dukter ar det viktigt att nalen satts fast pa sprutan enligt de fyra stegen som

Forsikti stqirder vid anvindni
Likaren méste beakta det faktum att denna filerprodukt innehaller lidokain.
Fére anvindning ska forpackningens och fé Anvand inte efter angivet utgangsdatum eller om

forpackningen ér skadad. Patienten ska informeras om att inte ta héga doser med E-vitamin, aspirin, antiinflammatoriska medel eller
antikoagulantia under veckan fére injektionen. Informera patienten om att inte anvianda smink under 12 timmar efter injiceringen och
undvik extrema temperaturer (intensiv kyla, bastu, badhus, m.m.) under veckan efter behandlingen. Nér behandlingen &r klar ar det
viktigt att kassera all aterstdende, oanvénd produkt. Denna produkt &r endast avsedd for engéngsbruk. Steriliteten garanteras inte vid
ateranvandning. Gelet kan forsamras och reducera dess effekt samt gelet kan torka ut, vilket férhindrar dess utsprutning genom nélen.
Kassera anvanda nélar i limpliga behallare.

Forvaringsforhallanden

Forvara mellan 2 °C och 25 °C, far inte utsattas for direkt sollju:
Sakerstall att det inte finns nagra synliga tecken pa skada pa forpackningen fore anvindning.

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

«Remove the stopper from the syringe by pulling it, as shown in
figure 1.

« Schutzkappe der Spritze abziehen, wie in Abbidung 1 illustriert

«Retirar el tapé de la jeringuilla tirando de él, como se ilustra en la
figura 1.

«Ta bort proppen fran sprutan genom att dra i den, sésom visas i
figur 1.

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

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

« Die mitgelieferte Nadel an der Scl e men, dann den
Gewindeteil der Schraube fest in das Ansatzstiick der Spritze
einfiihren (Abb. 2).

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

«Ta bort skyddet fran den medfoljande nalen, for dérefter in nalens
skruvgangor ordentligt i sprutans andstycke (fig. 2).

« Visser l'aiguille dans le sens des aiguilles d'une montre, tout en
maintenant une légére pression entre l'aiguille et la seringue
(fig. 3). Continuer de visser jusqu'a ce que le bord du capuchon de
I'aiguille entre en contact avec le corps de la seringue. Il ne doit
pas rester d'espace entre ces 2 éléments (fig.4). Le non-respect
de cette consigne peut entrainer un risque d'éjection d'aiguille
et/ou de fuite au niveau du Luer-Lock.

«Screw the needle clockwise, while maintaining slight pressure
between the needle and the syringe (fig. 3). Continue screwing
until the edge of the cap of the needle contacts the body of the
syringe. There must be no space between these two parts (fig. 4).
Failure to respect this instruction means that the needle could
be ejected and/or leak at the Luer-Lock.

«Die Nadel im Uhrzeigersinn einschrauben und dabei einen
leichten Druck auf Nadel und Spritze ausiiben (Abb. 3). Weiter
einschrauben, bis die Kante der Schutzkappe der Nadel den
Spritzenkérper beriirhrt. Es darf kein Zwischenraum zwischen
diesen 2 Elementen bestehen bleiben (Abb. 4). Das Nichtbefolgen
dieser Anweisung kann ein Abfallen der Nadel und/oder ein
Losen des Luer Lock Anschlusses zur Folge haben.

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

- Skruva nalen medurs medan ett ltt tryck uppratthalls mellan
nalen och sprutan (fig. 3). Fortsatt skruva tills kanten pa
nélskyddet kommer i kontakt med sprutan. Det fér inte finnas
nagot utrymme mellan de tva delarna (fig. 4). Om denna
anvisning inte respekteras innebér det att nalen kan stétas ut
och/eller lacka vid Luer-Lock-anslutningen.

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

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

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

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

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




230109/04/M_Mise en page 1 08/12/15 11:42 Page8

J/ Modalita d'uso

Descrizione

TEOSYAL® PureSense Kiss & un gel viscoelastico di acido ialuronico reticolato, sterile, non pirogeno, trasparente, di origine non animale,
contenente lo 0,3% in massa di cloridrato di lidocaina per le sue proprieta anestetizzanti. Ogni confezione contiene due siringhe
preriempite di TEOSYAL® PureSense Kiss. Per ogni siringa la confezione contiene due aghi sterili 27G1/2” e due etichette di tracciabilita
(di cui una da consegnare al paziente e un‘altra che deve essere conservata dal medico nel fascicolo del paziente).

Il volume di ogni siringa & indicato sulla confezione e su ciascuna siringa.

Composizione
Acido ialuronico reticolato .
Cloridrato di lidocaina ...
Tampone fosfato pH 7,3

Indicazioni

Le azioni terapeutiche dei prodotti TEOSYAL® sono le seguenti:

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

- chirurgia rice i i delle ioni cicatriziali, ricostituzi dei volumi persi a seguito di lipoatrofia.

TEOSYAL® PureSense Kiss & indicato per il riempimento del contorno labbra, 'aumento del volume delle labbra e la correzione delle

commessure labiali medie e profonde.

La lidocaina & un anestetico locale indicato per ridurre la sensazione dolorosa.

Modo d’impiego

TEOSYAL® PureSense Kiss si inietta nella mucosa per il trattamento delle labbra e nel derma profondo per la correzione della depressione

cutanea. TEOSYAL® PureSense Kiss crea cosi un volume che riempie le rughe e ridefinisce il volume delle labbra. TEOSYAL® PureSense

Kiss & bit ile e si riassorbe nel tempo. In base alla profondita delle rughe e/o al volume delle labbra da trattare,

sono necessarie da una a tre sedute di trattamento per ottenere un livello di correzione ottimale. Alcune sedute di ritocco possono

essere utili per mantenere il livello di correzione desiderato. In base alla zona trattata e alla tecnica d'iniezione utilizzata, il dolore

durante l'iniezione puo essere differente e variare in base alla sensibilita individuale.

Controindicazioni

TEOSYAL® PureSense Kiss non deve essere utilizzato:

- per la correzione delle rughe superficiali

- per iniezioni che non siano intradermiche

- se il paziente presenta affezioni cutanee, infiammazione o infezione della zona da trattare o in prossimita di tale zona

-in caso di pazienti con un‘ipersensibilita nota all‘acido ialuronico, con precedenti episodi di reazioni allergiche

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

-in caso di pazienti affetti da malattie autoimmuni o cardiache

-in caso di persone con insufficienza epatocellulare e/o sottoposti a terapia per le malattie epatiche (tipo betabloccante)

- su persone epilettiche o affette da porfiria

- non essendo state studiate le interazioni con altre iniezioni di riempimento, & sconsigliato iniettare TEOSYAL® PureSense Kiss su zone
in cui siano state effettuate altre applicazioni di riempimento

- sudonne incinte e in allattamento o sui bambini

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

test antidoping.

Non somministrare il prodotto per via endovenosa.

Posologia e modalita di

Liniezi diTEOSYAL® Kiss de ffe da i qualificati nelle tecniche di iniezione di prodotti destinati
al riempimento delle rughe e all'aumento del volume delle labbra. Prima di iniziare il rattamento, & necessario interrogare il paziente
su i patologie e i sui risultati ibili dal ei potenziali effetti indesiderati. Disinfettare accuratamente

le zone da correggere. Si raccomanda di iniettare mediante gli aghi contenuti nella confezione. TEOSYAL® PureSense Kiss si inietta
lentamente nel derma profondo per la correzione delle rughe o nella mucosa per il trattamento delle labbra con la tecnica di iniezione
lineare tracciante. Se liniezione & effettuata ad un livello troppo profondo, ovvero nel tessuto sottocutaneo, la correzione non avra la
durata prevista. Un'iniezione troppo profonda si riconosce poiché, contrariamente al derma, il tessuto sottocutaneo non offre alcuna
resistenza al momento dellintroduzione del prodotto. Se durante l'niezione il colore dell'ago & visibile sotto la pelle significa che
Iiniezione & troppo superficiale. Evitare di effettuare un'iniezione troppo superficiale poiché tale opera-zione pud causare irregolarita
sulla pelle. Il volume da iniettare dipende dalle correzioni da effettuare. Si consiglia tuttavia di non superare 2 ml per seduta. Non
sovracorreggere. Massaggiare accuratamente le zone trattate per ripartire uniformemente il prodotto nelle zone interessate.

Effetti secondari

Il professionista deve informare il paziente dei possibili effetti collaterali associati allimpianto di questo dispositivo, che si possono

verificare subito dopo I'iniezione o in modo ritardato. Questi comprendono (elenco non esaustivo):

- Manifestazioni locali: reazioni infiammatorie (eritema, edema, dolore nell‘area di iniezione), ecchimosi, prurito, perdita temporanea
di sensibilita nellarea di iniezione, discromia, ascessi, indurimento, noduli (possibile formazione di granulomi), necrosi della pelle,
migrazione dellimpianto.

- Patologie sistemiche: ipersensibilita immediata fino allo shock anafilattico.

Eventuali effetti collaterali diversi da quelli sopra descritti o persistenti dopo uno settimana devono essere segnalati al medico da parte

del paziente.

Il professionista informera a sua volta il rivenditore del prodotto nel minor tempo possibile.

Assemblaggio dell’ago sulla siringa

Per una manipolazione corretta dei prodotti TEOSYAL® PureSense, & importante che I'ago sia montato sulla siringa conformemente alle
4 fasi descritte nello schema (vedi figure 1-5).

In caso di sensazione di ostruzione o di pressione durante l'iniezione, fermarsi e cambiare I'ago.

Precauzioni d’'uso

Il medico dovra considerare la presenza di lidocaina in questo prodotto riempitivo. Prima dell'uso, controllare la data di scadenza e
I'integrita dell'imballaggio. Non-utilizzare se la data di scadenza & superata o se limballaggio & danneggiato. Consigliare al paziente di
non-assumere la settimana precedente alla seduta di iniezione vitamina E a forte dosaggio, aspirina, antinfiammatori o anticoagulanti.
Raccomandare al paziente di non truccarsi per 12 ore dopo il trattamento e di non esporsi a temperature estreme (freddo intenso,
sauna, bagno turco, ecc)) durante la settimana dopo il Al ine della seduta di eliminare prodotto
inutilizzato. Dispositivo monouso. In caso di riutilizzo, la sterilita non & piui garantita. Il gel pud essere deteriorato (e quindi avere
un'efficacia ridotta) e pud essersi seccato, ostacolando cosi la sua estrusione attraverso un ago.

Eliminare gli aghi utilizzati nei raccoglitori appropriati.

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

O Instrugdes de utilizagao

Descrigao

TEOSYAL® PureSense Kiss ¢ um gel visco-elastico de acido hialuronico reticulado, ndo pyrogéno, transparente, de origem nao animal,
que contém 0.3% em massa de cloridrato de lidocaina, pelas suas propriedades anestésicas. Cada caixa contém duas seringas
previamente preenchidas com TEOSYAL® PureSense Kiss. Para cada seringa, a caixa contém duas agulhas estéreis 27G1/2” e duas
etiquetas de tracabilidade (uma deve ser entregue ao paciente e outra conservada pelo médico no dossier do paciente). O volume de
cada seringa é indicado no estojo bem como em cada seringa.

Composicao
Acido hialuronico reticulado
Cloridrato de lidocaina ...
Tampao fosfato pH7.3 ...

Indicagoes

As acgbes terapéuticas dos produtos TEOSYAL® s&o as seguintes:

- modificagao da estrutura da pele madura: restauragao dos volumes, preenchimento das rugas e das obras da pele, restauragao da
hidratagao cutanea

- cirurgia reconstrutiva: preenchimento das marcas causadas por cicatrizes, reconstrugao dos volumes perdidos ap6s uma lipoatrofia.

TEOSYAL® PureSense Kiss ¢ indicado para o preenchimento do contorno e o aumento do volume dos labios bem como para a correcgio

de comissuras labiais médias a profundas.

Alidocaina é um anestésico local destinado a reduzir a sensagao dolorosa.

Modo de ac¢ao

TEOSYAL® PureSense Kiss injecta-se na mucosa para o tratamento dos labios e na derme profunda para a correcgao da depressao
cu(anea TEOSYAL‘ PureSense Kiss cria assim um volume que preenche as rugas e restaura o volume dos labios. TEOSYAL® PureSense
Kiss é b dissol -om o tempo. Em fungao da profundidade das rugas e/ou do volume dos labios a tratar,
geralmente uma sessao de tratamento, e as vezes duas sao necessarias para a obtencao de um nivel de correcgao 6ptimo. Sessées de
retoque periddicas permitem posteriormente manter o nivel de correccao desejado. Selon la zone traitée et a técnica de injeccao
utilizada, a sensibilidade durante a injeccao pode ser diferente e variar de uma pessoa para outra.

Contra-indicacées

TEOSYAL® PureSense Kiss nao deve ser utilizado:

- para a correccio das rugas superficiais

- para injeccdes outras que intradérmicas

- se 0 paciente sofrer de afeccoes cutaneas, de inflamagéo ou de infeccdo na zona a tratar ou préximo dessa zona. no caso de pacientes
com uma hipersensibilidade conhecida ao acido hialurénico, com antecedentes de alergias graves ou de choques anafilaticos,

- em caso de hipersensibilidade conhecida a lidocaina e/ou a anestésicos locais do tipo amida

- em associacao com um peeling, um tratamento ao laser ou a base de ultra-sons

- no caso de pacientes sofrendo de doencas auto-imunes, ou cardiacas

-em casos de pessoas com deficiéncias hepatocelulares e/ou submetidas a tratamentos para as doencas hepéticas (tipo
betabloqueante)

- para pessoas epilépticas, ou sofrendo de porfirias

- como as interacgdes com outros implantes de preenchimento nao foram ainda estudadas, nao aconselhamos injectar TEOSYAL®
PureSense Kiss nas zonas onde existem outros implantes de preenchimento.

-na mulher gravida, que aleita, ou nas criancas

0s desportistas deverao ser alertados para o facto deste produto conter um composto activo que pode induzir uma reacgao positiva

.25mg
.3mg
.gs.1ml

R WHCTpYKumMA No npumeHeHno

OnucaHue

TEOSYAL® PureSense Kiss npeacrasnser coGoit TUYHBIA renb T i KUCNOTBI, i, i, Het
nMporeHHbili, NPo3p: npouc i 0,3% MaccoBoit ROMM XNOPTUAPAT NMAOKAMHE, C
aHeCTeaVpyloUMMY CBOMCTBaMY.Kaxaan KopoBKa CoRepuT, renem TEOSYAL® PureSense

Kiss. [1n71 Ka0ro WAPULA B KOPOBKE COREPXATCA ABE CTepMAIbHbIE Wbl 27G1/2" U 1Be MACHTUUKALMOHHBIE STUKETKM (OfHa 13
KOTOPbIX NepefiaeTcA NaLnenTy, a Apyras XpaHUTCA BPayoM B UCTOpUN 6one3Hu naurenTa). O6bem Kaxaoro Wnpuua ykasaH Ha
$yTNApe, a TakKe Ha KaXAOM WpHLE.

Cocras
n KucnoTa per 25mr
Xnopruapat 3mr
Dochathbiit Gyep pH 7,3 . AOCTATOUHOE KONNYeCTBO AnA 1 Mn
MNoxkasaHus
I'\ponyxm TEOSYAL® o6nagaiot cne‘:lymluwmm TepaneBTUYECKNMMN BO3AECTBUAMM:
coc A KOXM: BOCC o6bemos, MOPLLVH 11 CKNafioK KO U, BOCCTAHOBAEHME
KOXHOVi rpaTauyn
- peKoHe Xpyprus: 11, CBA3AHHBIX CO WpaMamI, BOCC obbemos, 8 cBAIM

c nunoatpoduen.

TEOSYAL® PureSense Kiss nokasaH nA 3anonHeHus KoHTypa 1 ysenuueHns obbema ry6, a Takke AnA KoppeKUUi cpeaHerny6oKmX
Komuccyp ry6.

JIMAOKaIH ABNAETCA MECTHBIM AHECTETUKOM, ana
Cnocob peiictBna

TEOSYAL® PureSense Kiss BBORMTCA B CM3ncTyto 060104Ky 1A Tepanim ry6 v B ryBoKyto AepMy AR KOPPEKLMMA KOXHOIA Aenpeccum.
Takum o6pa3om, renb TEOSYAL® PureSense Kiss cosniaeT 06bem, KOTOpbIiA 3aN0NHAET CKNaaKm 1 BocCTaHaBnvBaeT o6bem ry6. TEOSYAL®
PureSense Kiss aBnaetca 61opasnaraembim CpeACTBOM, KOTOPOE CO BPEMEHEM MeAIEHHO PaccacbiBaeTcA. B 3aBUCUMOCTY OT ry6nHBI
CKNaAOK W/nnm o6 bema ry6, noanexaunx 06paboTKe, Kak NPaBINO, HEOBXOAUMO NPOBECTY OT OAHOTO 4O TPEX CEAHCOB Tepanin ANA

nocTxeHna 0 ypoBHA Mep Kie ceaHchbl NOAroHKM 3aTem

ypoBeHb B cooteetcTBMM C i1 30HOM 1 Uci i TEXHUKOVi BBE/1EHVA Npenapara, YyBCTBUTENbHOCTD
BO Bpems MOXET 6biTb P nn A B 3aBUCUMOCTM OT NaUMeHTa.

MpoTtuBonokasaxua

TEOSYAL® PureSense Kiss He cnetyeT ncnonb3osats:
- ANA KOPPEKLYM HErNYBOKUX CKNAAOK;

-ans He 5

- €CN NAUVIEHTa UMEIOTCA KOXHbIE 3a6ONEBaHI, BOCTANIEHIE W UHGEKUWA B 06PABaTLIBAEMOt 30HE UK BENI3M STOM 30Hb;

- B Cnydae runepuysc U NaLmerTa K ¢ Vi kncnote, ¢ Pbe3HbIX aNEprUii M aHAGUNAKTUYECKOTO
wWwoKa;

- B Cny\ae M3BECTHOI MMMEPUYBCTBUTENbHOCTI K TUAOKAVHY Wit MECTHbIM GHECTETHKGM aMUBHOTO THMa;
- COBMECTHO C MMAUHIOM, N1a3ePHOI WM YNbTPa3ByKOBOV Tepanyei;

- B Clyuae et nauvieHT crpagaet wnm ¢

-B Clyuae HANWUMA Y NalVeHTa renaToLENMIoNAPHOI HEAOCTATOUHOCTU W/WAN NOCNe Nevekwsl 3aGoneBaHmin neveny (Gera-
6nokupyloLero Tuna);

- AN1A NAUVeHTOB, CTPAAIOLIX STUNENCHeit Ui GOMbHbIX NopGUpHEI;

- NOCKONbKY icTene c Apyrummn ana He 13yyeHo, He A BBOUTb renb.
TEOSYAL® Kiss 8 30Hb, ApyriMn

- A7 6EPEMEHHbIX KEHIWH, MaTEpeit, KOPMALIAX TPYAbIO, Uni AeTeil.

T) Talimat sayfasi

Tanim
TEOSYAL® PureSense Kiss steril, kan pirojenik, seff af, hayvan menseili olmayan, anestezik ozellikleri bakimindan %0,3 lidokain agirhg:
iceren, retikule hyaluronik asittir viskoelastik bir jeldir. Her kutuda iki adet onceden doldurulmus TEOSYAL® PureSense Kiss siringast
bulunur. Kutularda her sirnnga icin iki steril igne 27G1/2"ve iki izleme etiketi (biri hastaya verilecek digeri doktor tarafindan hasta
dosyasinda saklanacak) yer alir. Her bir siringanin hacmi siringalanin ustunde ve karton ambalajda belirtilmis tir.

Bile:
Retikule ik asit 25mg
Lidokain klorhidrat
Fosfat tamponu pH 7,3

Yararhliklar

TEOSYAL® urunlerinin tedavi amaclar:

'ya§|anm|§ derinin anatomisini degistirmek: hacimlerin yeniden olusturulmasi, deri cokmelerinin ve alnin doldurulmasi, deri
yeniden

- rekons(rukufcerrahl yaraizlerinin sebep oldugu c: i lipoatrofiile len hacimlerin yeniden olusturulmasi.

TEOSYAL® PureSense Kiss dudak cevresini doldurmak ve dudaklarin hacmini arttirmak ve ortadan derine kadar dudak bi

1 ml icin yeterli miktar

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

«Remover o tampao da seringa puxandoo, conforme ilustrado na
figura 1.

« CHummuTe NpeaoxpanuTenbHblil konnayok co wnpuua, NoTAHys
3a Hero, KaK MoKa3aHo Ha pucyHKe 1.

« Sinnganin kapagini resim 1’ de gorildiigu gibi cekerek, gikarin.

duzeltilmesi icin endikedir.
Lidokain acr hissini azaltmaya yonelik bir anesteziktir.

Kullanim bigimi
TEOSYAL® Kiss tedavisi ici icerisine ve deri cokuntulerini tedavi etmek icin derin deri icerisine enjekte
edilir. TEOSYAL® PureSense Kiss boylece cizgileri dolduran ve dudaklarin hacmini arttiran bir hac TEOSYAL® Kiss
biyolojik cozunurluge sahiptir ve zamanla yavas ca emilip dagilir. Tedavi edilecek cizgilerin derinligine ve/veya dudaklarin hacmine
bagli olarak, genellikle bir, bazen iki tedavi seansi gerekir. Periyodik ufak duzeltmeler yapilan iglemin surekliligini saglar. Tedavi uygulanan
bolgeye ve kullanilan enjeksiyon teknigine gore, enjeksiyon sirasindaki hassasiyet farkli olabilir ve kisiden kisiye degisebi

Engelli durumlar
TEOSYAL® PureSense Kiss :
- yuzeysel kinsikliklarin duzeltilmesi icin
- deri alti digindaki enjeksiyonlar icin
- goz kapaklari seviyesindeki enjeksiyonlar icin
- tedavi uygulanacak bolge uzerinde veya bu bolge yakininda deri hastaligi, enfl veya i olan
- ciddi alerji veya anafi laktik sok gecmisi ile hyaluronik aside bilinen asir hassasiyeti olan hastalarda
- lidokaine ve/veya amid turu lokal anesteziklere karsi bilinen asiri hassasiyet durumunda
~bir peeling, lazer veya ultrason esash bir tedavi ile birlikte
veya kalp olan
- hepatose\uler yetersizligi olan ve/veya hepatik hastalik tedavisi goren (betablokan tipi) kisilerde
- epileptik veya porphyri hastaligi olan kisilerde

- diger dolgu i ile etkilesimi inc iginden TEOSYAL® Kiss baska dolgu impl gu bolgelere
enjekte edilmesi onerilmez
- hamile, emziren veya cocuklarda

Sporcular bu urunun doping testinde pozitif bir reaksiyona sebep olabilecek aktif bir bilesimicerdigi konusunda uyanimalidr.
Kan damarlarina enjekte etmeyin.

dos testes anti-doping. CROPTCMEHOB CreayeT NpeaynpeauTs 0 Tom GaKTe, 4TO STOT NPeNapaT COLEPAMT AKTUBHbIN KOMMOHEHT, KOTOPBI MOXET JaBaTh Diizebilim (pozoloji) ve uyg d - ! )
N3o injectar nos vasos sanguineos peakuyio 8 OBbIX TeCTax. TEOSYAL® Kiss en ve lrin hacminin ar yonelik urunlerin enjeksiy
3anpeujaeTcA BBOAUTL NPenapar B KPOBEHOCHIE COCYAbI. teknikleri konusunda egitim gormus P e Tedaviye once, hastanin tibbi gecmisinin iyice
Posologia e modo de i a Jl031poBKa 1 cnoco6 BBeieHNsA sorgulanmasi, tedavinin ongorulebilir sonuclari ve olasi i etkileri hakkinda bilgilendirilmesi gereklidir. Duzeltilecek bolgeleri
A injeccio TEOSYAL® PureSense Kiss & reservada a profissionais formados as técnicas de injeccdo de produtos destinados ao Unbekuua rens TEOSYAL® PureSense Kiss A Bpauamm, KoTopbie 0ByUeHbl TEXHUKe BBEaEHNA iyice dezenfekte edin. Kutu iginde verilen igne vasitasi ile enjekte edilmesi tavsiye edilir. TEOSYAL® PureSense Kiss dogrusal izlenebilir
preenchimento das rugas e ao aumento do volume dos lbios. Antes de comegar o tratamento, € necessério interrogar bem o paciente pen ana cKnasok o6vema ry6. Mepes Hauanom Tepanyiv BseaeHMA jeksiyon teknigi izlerin tedavisi icin derin deriicerisine veya dudaklarn tedavisi cin mukoza icerisine yavasca enjeke edili.
sobre os seus antecedentes médicos, inform-lo sobre os resultados previsiveis do tratamento, e sobre os seus efeitos i j ana CKnapok u Ovewa 1yG.Mlepes Hasanom Tepan Tepan U o € MoTeHAAbHSIX Eger enjeksiyon cok derine, yani deri alti icine yapilirsa, inkaliciigy i gibi olmaz. Enj cok derin
potenciais. Desinfectar bem as zonas a corrigir. Recomendamos injectar com a ajuda das agulhas fornecida na caixa. TEOSYAL® HeXenaTenbHbIX AeVICTBNAX. XOpOLLO fiTe 30Hbi, CnepyeT ocywecTBAATL Urnam, oldugu, urunun enjeksiyonu sirasinda deri alti deri Kksi inden anlasilir. Eger i
PureSense Kiss injecta-se lentamente na derme profunda para a correccao das rugas ou na mucosa para o tratamento dos labios, com BXOAAWMMY B KoMANEKT nocTasky, TEOSYAL® PureSense Kiss MeAIeHHO BBOAUTCA B rnyﬁokym AepMy [1A KOPPEKLMI CKNafok unu & sirasinda deri altinda ignenin rengi gorulebiliyorsa, bu enjeksiyonun cok yuzeysel oldugunu gosterir. Bundan kacinilmasi gerekir cunku
a ajuda da técnica de injeccao linear retrograda. Se a injeccao for feita demasiado profunda, ou seja no tecido subcutaneo, a correccao CAMNCTYIo 060Ky AR Tepanim ry6 ¢ uct TeXHVKI ket cupyloweit Ecm fAenaetca duzeltmenin sonucu gayri muntazam olabilir. Enjekte edilecek hacim yapilacak duzeltmelere baghdir. Yine de seans basina 2 ml'in
nao terd a duragéo esperada. Uma injeccao demasiado profunda reconhece-se pelo facto o tecido subcutaneo nao oferece resisténcia CMWIKOM FTYBOKO, TO eCTb B TKakb, He Byaer nme s dekTa. Cnwkom ry6okas asilmamasi onerilir. Asin duzeltme yapiimamasi onemlidir. Urunun duzeltilen bolgelerde esit bicimde dagildigindan emin olmak icin
na injeccao do produto, contrariamente & derme. Se a cor da agulha puder ser vista sob a pele durante a injeccéo, significa que esta pacnosHaerca c pasom: npy BEOAe B TKaHb OTCYTCTBYeT € tedavi bolgeleri iyice masaj yapin.
injeccao é demasiado superficial. Convém evitar pois o resultado da correccao podera ser irregular. O volume a injectar depende das MpU MHBEKLMI B AepMy. ECIU BUACH UBET UIIbl NOA KOXENA BO BPEMA UHBEKLMM, 3TO 03HAUAET, UTO AaHHaA UHbEKUVA ABNACTCA Yan etkileri
correccoes a efectuar. £ no entanto recomendado nao ultrapassar 2 ml por sessao. £ importante nao corrigir em demasia. Massajar C/MWKOM NOBEPXHOCTHOV. TaKoii MHBEKLMM CNIEAYeT M36eraTh, MoCKoNbKy MOXET GbiTh an etkileri
bem s zonas tratadas a fim de se assegurar da distribuigao uniforme do produto nas zonas corrigidas. Obvem 32BUCHT OT TE6) Tvnos Tem He MeHee, e 06bema 2 M Ha oM Doktor, cihazin implantasyonu hemen enjeksiyondan sonra veya gecikmeli olarak yapilacaginda bunun doguracagi olast yan etkiler
Ceamc. BaxHO He NpeBbILLaTh CTeNneHb KOPPeKLVM., XOpoLIo MpoMaccupyiite obpa6oTaHHbie 30HbI 41A obecnedeHmA hastayt bi Bu yan etkilere su belirtileri rnek olarak verebiliriz:
Efeitos secundarios pac 8 30Hax. - Lokal belirtiler: Inflamatuar reaksiyonlar (kizariklik, ddem, enjeksi inde agn), kaginti,
0 médico deve informar o doente que existem efeitos secundarios potenciais associados a implantacao deste dispositivo, que ocorrem Mo6ouHble pelicTBUA cevresinde geici duyu kaybi, diskromi, abseler, sertlik, nodiiller (granilom benzeri, cilt nekrozu, implantin yer degistirmesi;
imediatamente ap6s a injeccao ou de forma retardada. Estao incluidos (lista nao exaustiva): Nevaluih Bpas AOMKEH COOBLLUTS NALWMEHTY O TOM, 4TO CYLIECTBYIOT SdeKsi, ¢ i - Genel belirtiler: Aniden gelisen ve anafilaktik soka varabilen asir duyarlilik sayilabilir.
- Manifestacoes locais: reaccoes i brias (eritema, edema, dor no local de injeccao), hematomas, comichao, perda de sensibilidade RaHHoro cpeactsa. 3u SheKTbl MoryT yTb Cpasy e NOCNe UHBEKLUIN WM CYCTA HEKOTOPOE BpeM. OHM Hasta yukarida bahsedilenler disinda herhangi bir ikincil etki ile karsilasirsa veya istenmeyen etkiler bir haftadan daha uzun siiriiyorsa
transitéria ao nivel da zona injectada, discromia, abcesso, induragées, nédulos (possivelmente granulomas), necroses cutaneas, BKJIOYAIOT (Cpean Npoumx): doktorunu bilgilendirmelidir.
migracoes do implante. - MecTHble NPOABNeHNA: BOCNanuTeNbHbIe peakuuy (3putema, oTek, 6onb B TOUKe | 3YA, notepio Béyle bir durumda doktor miimkiin olan en kisa siirede (riiniin saticisina konu ile ilgili bilgi verecektir.
Q e r imediata, que pode chegar ao choque anafilético. 4yBCTBUTENHOCTU B OBNACTY MHBEKLVMA U NOBAN3OCTY, AUCXPOMLA, a6CLieCch, yaenkn N Hekpo3 ignenin sinnga ile birlestirilmesi
ualquer efefto secundsrio no Indicado acima ou que persista durante mals de uma semana deverd ser comunicado pelo doente ao KO, MATPALIVIO MMMNaHTaTa, striimest o
médico. - Obuwe rMnepuysc 0 TMNa BNNOTH A0 4ECKOTO WOKa. TEOSYAL® PureSense urunlerinin optimal bir sekilde kullaniimasi icin ignenin semada gosterilen 4 asamaya uygun olarak sinnganin

0 médico, por sua vz, informaré o revendedor do produto com a maior brevidade possivel.

Montagem da agulha na seringa

Para uma manipulacao ideal dos produtos TEOSYAL® PureSense, é importante que a agulha esteja montada numa seringa em
conformidade com as 4 etapas mencionadas no esquema (ver figuras 1 a 5). Em caso de sensagao de obstrucao ou de pressao no
momento da injec¢ao, parar a injecgao e mudar de agulha.

Precaugdes de emprego

0 médico devera ter em conta a presenca de lidocaina neste produto de preenchimento. Verificar a data de expiragao e a integridade
da embalagem antes da utilizagao. Néo utilizar se a data de expiracéo for ultrapassada ou se aembalagem estiver danificada. O paciente
deve ser desaconselhado de tomar, na semana que precede a sessdo de injec¢ées, vitamina E em fortes doses, aspirina, anti-
inflamatorios ou anticoagulantes. Recomendar ao paciente de néo se maquilhar durante as doze horas que seguem a injeccéo e de ndo
se expor a temperaturas extremas (frio intenso, sauna, hammam..) durante a semana que segue o tratamento. No fim da sessao de
tratamento, é imperativo deitar fora qualquer resto do produto inutilizado. Este tratamento destina-se a um uso dnico. Em caso de
reutilizagao, a esterilidade deixa de ser garantida, o gel podera ficar deteriorado reduzindo a sua eficacia e este podera secar
prejudicando a sua extruso através da agulha.

Deitar fora as agulhas utilizadas nos colectores adequados.

Condi¢des de conservagao

Conservar entre 2°C e 25°C, ao abrigo da luz do sol directa.
Antes da utilizagéo assegurar-se da auséncia de sinais visiveis de deterioraio da embalagem.

MauneHT JoMmKeH COOBIWMTL Nnevallemy apawy 0 Nlo6oM No6oUHOM dpdeKTe, e TaKoe HapyLeHWE 310POBbA He ONUCAHO BbIlLE, @
Takoke 060 BCex HapyLIEHNAX, KOTOPbIE MPOAOMKAIOTCA Gonee OAHOI Hepeny.

uzerine takilmasi onemlidir (1'den 5'e resimlerine bakin).
Enjeksiyon sirasinda tikanma veya basinc hissedilmesi halinde, enjeksiyonu durdurun ve igneyi degistirin.

B CBOI0 0UEPeAb, NIevaluwii Bpay B KpaTJaiiLume CPOKi 063aH COOBLYMTb 3Ty MHGOPMALIO LM, KOTOPbIE A p i leml
NPOAAXEN NPOAYKTa. Doktor bu dolgu urununun icinde lidokain oldugunu dikkate almalidir. Kullan im oncesinde, son kullanma tarihini ve ambalaji n
Moac nrbl K butunlugunu kontrol edin. Son kullanma tarihi gecmis veya ambalaj yirtimis ise kullanmayin. Enjekslyon seansindan onceki hafta
Ana o TEOSYAL® PureSense BaxHO NOACOGAUHATL UrNY K WNPULY B COOTBETCTBIN C hastanin asin dozda E vitamini, aspirin, iltihabi onleyici ilaclar veya . Hastaya enj

HETLIPLAA 3TANaMW, YTIOMAHYTLIMU Ha OXeme (M. pUCYHKM 1-5). TIPH OLLyLLIEHWM 3aKYTIOPKI W AABAEHKA B XOAE UHBEKLMU CreayeT sonra 12 saat boyunca makyaj yapmamasini ve tedaviyi takiben bir hafta boyunca asin sicaklik degis imlerinden (asin soguk, sauna,
OCTaHOBUTH BBEACHINE NPENapara i 3ameHTL ury. hamam...) kacinmasini tembihleyin. Tedavi seansinin sonunda, geri kalan urunun atilmasi Bu
Mepbi npeaocTopoxHocT duzenek tek kullanimliktir. Tekrar kullanimhalinde sterilite artik garanti degildir, jel bozularak etkinligi azalabilir ve jel kuruyarak igneyle
Bpay pomxeH npucyTcTBne B3TOM ana MNepepn uc cekil ini il

RATY MCTeUEHIA €r0 CPOKA FOAHOCTI W LIENOCTHOCTH YNTAKoBKYLHe MCONb3yiiTe MPENapaT, eCv 1CTeK ero CPOK FAHOCTY WA ecnin Kullanilmis igneleri uygun kaplara atin,

nospexaeHa ynakoska. Mocoseryiite nauventy A oT npuema Ro3 utamnria E, acnnpuria,

NPOTUBOBOCNANNTENbHbIX CPEACTE WM BHTUKOATYIAHTOB B TEYEHVE HEAenM, NPEAECTBYIoLLeii CeaHTy a.n kosullari

NaUMEHTy He NONb30BAaTbCA KOCMETUKON B TeUeHMe ABEHAAUATA YAacOB NMOCNE MHBLEKUMW U He NOABEPraTbCA BO3AEHCTBUIO
IKCTPeManbHbIX TeMnepaTyp (CUNbHbIN XONOpA, CayHa, XaMMaM U T. /i) Ha NPOTAXEHUN Heaenu nocne Tepanui.lo OKoHYaHUN ceaHca
Tepanm 063aTeNbHO BBIGPOCHTE OCTATKY HeUC ° [laHHoe ycTpoiicTeo ana

B cnyuae o c Tb He A, CTeneHb 3GEKTUBHOCTU rens MoxeT
YXYAWWTBCA U renb MOXET NOACOXHYTb, UTO 3aTPYAHNT €ro BBEHMe Yepes urny.
BbibpacbiBaliTe UCMONb30BaHHDIE UTIbl B COOTBETCTBYIOWME NPUEMHIKN.
Ycnosua xpaHeHna
XpaHUTb Npy TemnepaTtype ot 2°C 40 25°C, Ban OT NPAMbIX CONHEUHbIX NlyYeli.
Tepef MCnonb30BaHMeM NpenapaTa chefyeT y6eauTbCA B OTCYTCTBIN BIAVIMBIX PU3HAKOB NOBPEXAEHUA YNaKOBKY.

Dogrudan gunes isiklarindan muhafazali bir yerde, 2°C ile 25°C arasinda saklayin.
Kullanmadan once ambalajda gorunur bozulmalar olmadigindan emin olunuz.

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

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

+ BosbmuTe KOMMauoK C Mr0iA, 3aTem BCTaBbTe Kpaii Mrbl ¢ warom
Hapesku B oTBepcTHe Wrpuua (puc. 2).

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

« Avvitare I'ago in senso orario, mantenendo una leggera pressione
fraago e siringa (fig.3). Continuare ad avvitare finché il bordo del
cappuccio dell'ago non sara a contatto con il corpo della siringa.
Non deve rimanere alcun spazio fra questi 2 elementi (fig. 4). Il
mancato rispetto di questa indicazione puo generare rischio di
espulsione dell'ago e/o di perdite a livello del Luer-Lock.

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

«3aKpyTuTe Uy Mo YacoBOil CTpenke, COXpaHaa HeGonbuwoe
[aBneHne mexay urnoi u wnpuuom (puc. 3). NMpoponxaiite
3akpyuuBatb o Tex nop, noka Kpai Konnauka urnbl He
[OCTUTHET UMMHAPa. Mex 1y 3TMi 2 371eMeHTaMu He JOTKHO
octaBatbcs nycroro mecta (puc. 4). HecobniopeHne 3Toro
YCNOBYA MOXET NPUBECTM K BblTanknsanuio npenapata us urnbl
w/vnu BblTekaHuio npenapata 13 urnbl Ha yposHe Luer-Lock.

«igneyi bir saatin kollari yéniinde cevirerek, bir taraftan da igne ve
siringa arasinda hafif bir baski uygulayarak sikistirin (resim. 3).
ignenin kapaginin kenar, siringanin gévdesi ile temasa girinceye
kadar sikistirmaya devam edin. Bu 2 6ge arasinda bosluk
kalmamalidir (resim. 4). Bu talimata uyulmamasi ignenin firlamasi
riskini ve/veya Luer-Lock’ da kagak ihtimalini ortaya ¢ikarir.

«Togliere la protezione dell'ago, tirandola fermamente con una
mano e tenendo il corpo della siringa con I'altra mano. (fig. 5).
«Retirar, da seguida, a proteccdo da agulha, puxando-a com
firmeza com uma méo, enquanto segura no corpo da seringa

com a outra mao. (fig. 5).
« 3aTem cCHUMUTE NpefoxpaHnTenbHblil konnauok ¢ urnbl, noTaHys
3a Hero OAHOI 1 AepXa APYroi LUANHAP Wwnpuua. (puc. 5).
«Daha sonra, bir elinizle sinnganin gévdesini tutarken, diger
elinizle sikica gekerek, ignenin korumasini gikarin. (resim. 5).
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