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1. Ce sunt produsele TEOSYAL® PureSense

TEOSYAL® 0.3%
. ope > PureSense 22mg/mL | gs.ad1mL | Nuestecazul | fractie
sl pentru ce se utilizeaza acestea Ultimate masics
. ® TEOSYAL 0.3%
1.1.Descrierea produselorTEOSYAL® PureSense B 15mg/mL | qs.ad1mL | Nuestecazul | fractie
Produsele TEOSYAL® PureSense sunt agenti de umplere dermica masica
care constau in geluri cu acid hialuronic viscoelastice, injectabile, | TEosyaL 0.3%
sterile (de origine non-animald) si care contin lidocaina (0.3%) RHA® 2 23mg/mL | gs.ad1mL | Nueste cazul rf}::}ﬁ%ucg
pentru a ajuta la reducerea disconfortului in timpul injectarii. 039
Produsele TEOSYAL® PureSense contin cantititi minime de ;EOA?@YAL 23mg/mL | gs.ad1mL | Nueste cazul fr:;ct,ioe
substante reziduale (< 1 ppm) de BDDE (1,4-butanediol diglicidil 3 masici
eter) care este utilizat ca agent de reticulare. 03%
Compozitia si denumirea produselor din cadrul gamei de |RHA®3 23mg/mL |qgs.ad1.2mL | Nuestecazul | fractie
produse TEOSYAL® PureSense sunt prezentate in tabelul de mai masica
jos: o Ki 0.3%
RHA KISS. 23 mg/mL | g.s.ad T mL | Nueste cazul fractie
Volume Lido masica
Denumlrea'\ : Acid . Tampon Tamp?n fosfat Lidocain 03%
produsului | hialuronic fosfat suplimentar TEOSYAL 23 L d1omLl N | fracti
RHA® 4 mg/mL |qg.s.ad 1.2m u este cazu ractie
masica
TEOSYAL® 0.3%
g.s.ad TmL . 0.3%
PureSer‘we 15mg/mL | Nu este cazul sau3mL frac.pev TEOSYAL@ 23 mg/mL |q.s.ad 0.7 mL| Nu este cazul fractie
Redensity 1 masica RHA KISS masici
TEOSYAL® 0.3%
PureSense | 15mg/ml | Nuestecazul| gs.adiml | fractie | 9 5 Categorii de utilizatori si consumatori
Redensity 2 masica 4
- Pentru a reduce la minimum riscul de complicatii potentiale,
;EOSSYAL 0.3% produsele TEOSYAL® PureSense trebuie administrate numai de
Gllj(;z;nse 25mg/mL | gs.ad 1mL | Nuestecazul | fractie catre profesionisti din domeniul sandtatii care au fost instruiti in
Action masica mod corespunzator cu privire la conditiile de utilizarein siguranta
a dispozitivului. Produsul nu trebuie injectat la pacientii cu
TEOSYAL® 0.3% A . RV . e
) varsta sub 18 ani care prezinta oricare dintre contraindicatiile
PureSense 25mg/mL | gs.ad 1 mL | Nu este cazul fractie . . - - !
) DL mentionate in instructiunile de utilizare a produselor.
Deep Lines masica ; ’
TEOSYAL 0.3% . o
PureSense 25mg/mL | gs.ad T mL | Nuestecazul | fractie 1.3. Performan;a precomzata a produselor
KISS® masicd Se preconizeaza obtinerea urmadtoarelor rezultate estetice
TEOSYAL® 0.3% atunci cand vi se administreaza o injectie cu produse TEOSYAL®
PureSense 25mg/mL |qg.s.ad 1.2mL | Nu este cazul fractie PureSense:
Ultra Deep masica




Denumirea
produsului

Performanta preconizata

TEOSYAL® Creeazd un volum care corecteaza ridurile, depresiunile
PureSense | cutanate si reface nivelul de hidratare a pielii. De
Global asemenea, poate adduga volum buzelor si/sau le poate
Action imbunatati conturul.
TEOSYAL® . PR -
Creeaza un volum care corecteaza ridurile, depresiunile
PureSense . . . .
. cutanate si reface nivelul de hidratare a pielii.
Deep Lines ’
Creeaza un volum care corecteaza depresiunile cutanate
TEOSYAL ) . . -
si reface nivelul de hidratare a pielii. De asemenea,
PureSense ’ < . . Cisr
KISS® poate adduga volum buzelor si/sau le poate imbunatati
conturul.
TEOSYAL® . D .
Creeazd un volum care corecteazd ridurile sau contururile
PureSense ) . . . -
faciale si reface nivelul de hidratare a pielii.
Ultra Deep ’
TEOSYAL® . . e
Creeazad un volum care corecteaza contururile faciale si
PureSense . . . ’
. reface nivelul de hidratare a pielii.
Ultimate
N Datorita fluiditatii sale accentuate si a proprietatilor sale
TEOSYAL :
viscoelastice, este distribuit uniform, asigurand un nivel
PureSense ) ; S h s
. optim de hidratare si avand ca rezultat o imbunatatire de
Redensity 1 . o P
durata a texturii si elasticitatii pielii.
TEOSYAL® . T, )
Creeaza un volum care corecteaza liniile/ridurile fine si
Puresense reface nivelul de hidratare a pielii '
Redensity 2 pietil.
Datorita maleabilitatii si proprietatilor sale viscoelastice
TEOSYAL specifice, este distribuit uniform in tesutul injectat,
RHA® 1 asigurand un nivel optim de hidratare dermica si avand
ca rezultat o imbunatatire de durata a elasticitatii pielii.
Creeazd un volum care corecteaza ridurile, depresiunile
TEOSYAL cutanate si reface nivelul de hidratare a pielii. De
RHA® 2 asemenea, poate adduga volum buzelor si/sau le poate
imbunatati conturul.
Creeaza un volum care corecteaza ridurile, depresiunile
TEOSYAL cutanate si reface nivelul de hidratare a pielii. De
RHA® 3 asemenea, poate adauga volum buzelor si/sau le poate
imbunatati conturul.
Creeazd un volum care corecteaza ridurile, depresiunile
RHA® 3 cutanate si reface nivelul de hidratare a pielii. De
asemenea, poate addauga volum buzelor si/sau le poate
imbunatati conturul.

° 1 Creeaza un volum care corecteaza ridurile, depresiunile
RHA® Kiss . . . o
Volum e cutanate si reface nivelul de hidratare a pielii. De

. asemenea, poate adauga volum buzelor si/sau le poate
Lido N s
imbunatati conturul.
TEOSYAL Creeazd un volum care corecteaza ridurile, depresiunile
RHA® 4 cutanate si reface nivelul de hidratare a pielii.
Creeazd un volum care corecteaza ridurile, depresiunile
TEOSYAL cutanate si reface nivelul de hidratare a pielii. De
RHAKISS® | asemenea, poate adduga volum buzelor si/sau le poate
imbundtdti conturul.

2.Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se
administreze produsele TEOSYAL®
PureSense

2.1. Contraindicatii

Exista vreun motiv pentru care nu ar trebui sa vi se
administreze produsele TEOSYAL® PureSense?

Inainte de orice injectie cu produsele TEOSYAL® PureSense,

persoana care efectueaza injectarea trebuie sa vd intrebe
despre istoricul dvs. medical si starea dvs. actuala de sanatate
sau despre orice medicatie care ar putea afecta procedura. Prin
urmare, trebuie sa informati persoana care efectueazd injectarea
despre patologiile recente sau actuale, precum si despre bolile
cronice, alergiile cronice sau actuale si tratamentele cronice sau
administrate in prezent.

Trebuie sa raportati persoanei care efectueaza injectarea
tratamentele estetice efectuate anterior. Din cauza lipsei datelor
privind posibilele interactiuni cu alte implanturi de umplere
(implanturi de umplere cu HA sau altele, posibil permanente),
persoana care efectueaza injectarea va evalua si va decide cu
privire la orice injectari ulterioare cu alte implanturi de umplere,
in functie de natura si momentul injectarii anterioare.

In special, nu trebuie sa utilizati produsele TEOSYAL® PureSense

daca:

- Suferiti de afectiuni cutanate, inflamatii sau infectii la nivelul
zonei de tratament sau in apropierea acesteia. Procedurile de
injectare pot duce la reactivarea infectiilor herpetice virale
latente sau subclinice.

- Sunteti alergic(d) la acid hialuronic, cu antecedente de alergie
severd sau soc anafilactic.

- Sunteti alergic(d) la lidocaina si/sau agenti anestezici locali pe
baza de amida.

- Vi s-a efectuat recent un peeling, un tratament cu laser sau cu
ultrasunete.

- Suferiti de boli autoimune.

- Suferiti de boli cardiace si/sau urmati tratament pentru boli de
inima (betablocante).

- Suferiti de insuficientd hepatocelulard si/sau urmati tratament
pentru o boala hepatica.

- Suferiti de epilepsie sau porfirie.

- Sunteti insarcinatd, alaptati sau sunteti o pacienta cu varsta
sub 18 ani.

2.2. Precautii

Exista precautii pe care trebuie sa le discutati cu
persoana care efectueaza injectarea?

Persoana care efectueaza injectarea trebuie sd va informeze
cu privire la indicatii, rezultatele preconizate, contraindicatii,
precautii si potentiale reactii adverse.

Inainte de injectare, trebuie luate in considerare urmatoarele

precautii:

- Evitati sa vi se efectueze o injectare daca ati fost supus(a) unei
proceduri stomatologice in ultimele 15 zile.

- Evitati sa luati aspirina, medicamente antiinflamatoare,
anticoagulante si vitamina E in sdptamana anterioara injectarii.
Solicitati sfatul medicului inainte de a opri orice tratament.

- Evitati sa consumati alcool sau sa va expuneti la lumina
puternicd a soarelui in ziua anterioara si in ziua injectarii.

- Indepartati bine machiajul inainte de injectare.

Dupad injectare, trebuie luate in considerare urmatoarele

recomandari:

-1n decurs de 12 ore de la injectare: nu aplicati machiaj, evitati
orice efort puternic.

-In timpul s&ptamanii de dupa tratament: evitati consumul de
alcool, expunerea prelungita la soare sau raze UV, temperaturile
sub 0°C, precum si saunele sau bdile turcesti.

-1n decurs de 15 zile dupa tratament: nu efectuati proceduri
stomatologice sau alte proceduri estetice.



2.3. Reactii adverse posibile (riscuri asociate
cu utilizarea produselor TEOSYAL®
PureSense)

Ce reactii posibile ar putea aparea dupa injectare?

La fel ca in cazul tuturor produselor pe baza de acid hialuronic,

dupa injectarea produselor TEOSYAL® PureSense se pot observa
urmatoarele reactii adverse:

Reactii frecvente la tratament (> 1/100) la locul de injectare, de
obicei usoare si care dispar de la sine: durere la locul de injectare,
sensibilitate, roseatd/eritem, invinetire/hematoame cu posibila
sangerare si/sau formare de vezicule, umflaturi/edem, fermitate/
induratie, noduli/protuberante (inclusiv papule), mancarime.

Complicatii probabile, dar mai putin frecvente (= 1/1.000 si <
1/100): discromie/decolorare, reactii inflamatorii (cu hipertermie
potentiald), infectie (inclusiv infectie localizata sau generalizata,
abcese), pierderea sensibilitatii in jurul zonei injectate sau
parestezie temporara (cu potential de afectare tranzitorie a
miscarii), risc de alergie (inclusiv hipersensibilitate, dermatita
alergica, urticarie), noduli (eventual granuloame), migrarea
implantului.

Pot aparea evenimente adverse grave, dar rare (< 1/1.000):
hipersensibilitate imediata care poate duce chiar si la soc
anafilactic, complicatii vasculare care se pot extinde pana
la necroza zonei injectate. Desi extrem de rare (aproximativ
1/1.000.000), cele mai grave cazuri de ocluzie vasculara pot duce
la tulburdri de vedere sau chiar orbire, ischemie/hemoragie
cerebrala care duce la accident vascular cerebral, putand cauza
decesul.

Alte reactii, ce nu sunt grave, raportate la Teoxane (in rate mai
mici de 1/100.000) si posibil legate de dispozitiv sau procedura,
inclusiv dureri de cap, formare de tesut fibrotic sub piele, infectie
siinflamatie a dermului si a tesutului subcutanat (cunoscuta sub
numele de celulitd) , cicatrizarea si aparitia vaselor la suprafata
pielii (cunoscuta sub numele de telangiectazie).

Se recomanda cu insistentd monitorizarea post-administrare
timp de 30 de minute pentru a permite persoanei care
efectueaza injectarea sa detecteze orice incidente imediate
grave.

Raportarea reactiilor adverse:

In cazul in care sunteti nemultumit(d) de rezultatul estetic
preconizat sau daca au aparut orice reactii adverse in urma
tratamentului cu un produs TEOSYAL® PureSense, trebuie sa
contactati imediat persoana care a efectuat injectarea si/sau
laboratoarele TEOXANE:

00 41 (0) 22 344 96 36 - medical@teoxane.com

Majoritatea reactiilor descrise mai sus se rezolva in decurs de o
saptamana dupa injectare, insa trebuie sa consultati un medic
daca simptomele persista.

O TEOXANE

3. Durata de viata preconizata a
produselor si orice urmarire necesara

Prin durata de viata a produsului se intelege durata efectului
estetic. Aceasta depinde de mai multi factori, inclusiv de tipul
de piele, de severitatea ridurilor de tratat, de zona de injectare,
de volumul injectat, de fiziologia si stilul de viatd al pacientului.

Persoana care efectueaza injectarea va alege produsul adecvat
pentru injectare in functie de nevoile dvs., luand in considerare
solicitarea dvs., si va va indica daca poate fi necesara o sedinta
de retusare pentru a obtine rezultate optime.

Durata de viata estimatd a produselor TEOSYAL® PureSense :

Durata de viata estimatd a este de cel putin 3 luni:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 1

Durata de viata estimata a este de cel putin 12 luni:
« TEOSYAL® PureSense Redensity 2
- TEOSYAL RHA® 1

Durata de viata estimatd a este cuprinsa intre 12 si 18 luni:
« TEOSYAL® PureSense Global Action

« TEOSYAL® PureSense Deep Lines

« TEOSYAL PureSense KISS®

« TEOSYAL RHA® 2

« TEOSYAL RHA® 3

«RHA®3

« RHA® Kiss Volume Lido

« TEOSYAL RHA KISS®

Durata de viata estimatd a este cuprinsa intre 15 si 18 luni:
« TEOSYAL® PureSense Ultra Deep

« TEOSYAL® PureSense Ultimate

« TEOSYAL RHA® 4

4, Trimitere la orice standard armonizat
si specificatii comune

O serie de standarde armonizate si specificatii comune se
aplica produselor TEOSYAL® PureSense. Lista completa este
disponibila in Rezumatul caracteristicilor de siguranta si
performanta clinica (RSPC), care va fi disponibila in Eudamed
(imediat ce este activ) pe urmatorul site web: ec.europa.eu/
tools/eudamed/#/screen/home.
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