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Description
TEOSYAL RHA KISS® is a sterile, transparent, non-pyrogenic,
viscoelastic gel made of hyaluronic acid (HA) of non-animal
origin and of mean molecular weight higher than 1 million
Dalton. It is crosslinked with BDDE (1,4-Butanediol diglycidyl
ether), and contains 0.3% by mass of lidocaine hydrochloride,
for its anesthetic properties. Each box contains two pre-filled
syringes of TEOSYAL RHA KISS®. For each syringe, the box
contains two sterile 30G"*" 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 gel in each syringe
is indicated on the cardboard box as well on each syringe.
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 tissue
and hydrates the skin, though its content diminishes with age.
As the skin becomes thinner and fragile, initial skin fracture
lines appear. TEOSYAL RHA KISS® creates a volume that corrects
wrinkles, cutaneous depressions and restores skin hydration. It
may also add volume to the lips and/or enhance their contour.
TEOSYAL RHA KISS® is a biodegradable implant that is
progressively resorbed over time. The estimated lifetime of
TEOSYAL RHA KISS*® is between 12 and 18 months. The duration
of the treatment depends on several factors including skin type,
the severity of the wrinkle to be treated, the injection area, the
volume injected, the patient’s physiology and lifestyle. The
injector will decide if a touch-up session may be required for
optimal results.

In their aesthetic indications, TEOSYAL® products do not have an
intended medical purpose. Therefore, the non-medical benefit of

-Common treatment reactions (=1/100) at the injection site,
usually mild and self- resolvmg pain at the point of injection,

potential bleeding and/or bllster formatlon,

Composition

firmness/induration, lumps/bumps (including papu\es), nchmg

- Probable but less _common compllcauons (=21/1,000 and
<1/100): dysc oloration, reactions
(with potential hyperthermia), infection (including localized
or generalized infection and abscesses), loss of sensitivity
around the injected area or temporary paraesthesia (with
potential associated transient movement impairment), risk of
allergy (including hypersensitivity, dermatitis allergy, urticaria),
nodules (possibly granulomas), implant migration.

- Albeit not detected through TEOXANE's clinical investigations,
rare but serious adverse events (<1/1,000) have been reported
in the clinical literature pertaining to HA fillers and identified
as part of the post-market surveillance of TEOSYAL® fillers:
immediate hypersensitivity reaction up to angioedema or
anaphylactic shock, injection in or close to a blood vessel
which may lead to embolization, vascular occlusion, ischemia
and skin/tissue necrosis. Although extremely rare (about
1/1,000,000), most serious cases of vascular occlusion may
lead to temporary or permanent vision impairment, or cerebral
ischemia/hemorrhage leading to stroke which can cause death.

The risk of embolization, vascular occlusion, ischemia and skin/

tissue necrosis with subsequent vision impairment, cerebral

ischemia/hemorrhage or stroke is increased when injected in the
nose or in the glabella.

Other non-serious reactions reported to Teoxane (in rates inferior

to 1/100,000) and possibly related to the device or procedure

including headache/neuralgia, fibrosis, cellulitis, scarring and
telangiectasia.

Reporting of side effects

The healthcare professional will inform the product
manufacturer (medical@teoxane.com) and/or the product
distributor of any side effects within the shortest time possible.
Additionally, if any serious incident occurred in relation to the
device, it should be reported without delay to medical@teoxane.
com and the national health authority of the country in which
the user and/or patient is established.

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. Due to the absence of data
concerning the possible interactions with other filling implants
(HA filling implants or other, possibly permanent), the healthcare
will assess and decide on further injections with

TEOSYAL® devices is as clinical perf e. Overall,
70 to 100% of patients experienced an aesthetic improvement of
the treated area following the injection, based on data collected
throughout clinical studies program.

Composition
Hyaluronic acid 23 mg/mL
Degree of crosslinking*. <5%

*Measured by Nuclear Magnem Resonance (NMIR) analysis.
Other ingredients:

Lidocaine hydrochloride
Phosphate buffer pH 7.

other filling implants, depending on the nature and the time of

the previous injection.

Prior to treatment, the healthcare professional must take into

account the fact that this filling product contains lidocaine.

The patient should be advised:

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

- not to 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

(intense cold, sauna, hammam, etc) during the

BDDE as crosslinking agent..

Indications

Aesthetic indications of TEOSYAL RHA KISS'
TEOSYAL RHA KISS® is indicated for the treatment of the perioral
region (lips including philtrum, oral commissures).

Lidocaine hydrochloride is a local anesthetic agent designed to
reduce the sensation of pain.

Contraindications

TEOSYAL RHA KISS® must not be used in the case of:

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

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

- patients with autoimmune diseases,

- pregnant, breastfeeding women, or patients less than 18 years

old.

Because of the presence of lidocaine, TEOSYAL RHA KISS® must

not be used in the case of:

-known hypersensitivity to lidocaine and/or amide local
anesthetic agents,

- patients with cardiac diseases and/or undergoing treatment for
heart diseases (beta blockers),

- patients with hepatocellular insufficiency and/or undergoing
treatment for a liver disease,

- patients suffering from epilepsy or porphyria.

Do not use in combination with other aesthetic procedures

(such as peeling, laser treatment or ultrasound-based

treatment). Do not inject in the most superficial layer of the skin

(epidermis), and in injection depths other than those described

in “Dosage and method of administration” section. Do not inject

into or close to a blood vessel or close to a nerve.

Dosage and method of administration

To minimize the risk of potential complications or unsatisfactory
results (including facial asymmetry), the product should be used
only by well-trained healthcare professionals experienced with
injection techniques and knowledgeable about the anatomy
and physiology of the injection site and its surroundings.
Additionally, Teoxane provides healthcare professionals
with educational contents, please consult www.teoxane.

two weeks following the treatment.
If any sign of potential vascular occlusion occurs (skin whitening
or marbling, pain, numbness, etc) at any time during the
procedure, the injection should be stopped, and all appropriate
actions taken.
Avoid overcorrection.
Sportspeople must be made aware of the fact that this product
contains lidocaine which may cause a positive reaction in a drug
test.

Precautions for storage and disposal

Store between 2°C and 25°C, away from direct sunlight. Ensure
to keep the product in a storage area that does not alter the
packaging and make sure there are no visible signs of damage
to the packaging before use. Check the expiry date on the
product label before use. Do not use after the expiry date, if
the packaging is damaged, in case the packaging has been
unintentionally opened before use, or if the storage conditions
have not been respected. In the event that the content of a
syringe shows signs of separation, bubbles and/or appears
cloudy, do not use this syringe. At the end of the treatment
session, it is essential to discard all remaining unused product.
The syringe and the needles are supplied sterile and are not
intended to be re-sterilized, and they are intended for single
use only. Therefore, do not reuse the syringe nor the needles to
avoid any gel deterioration reducing its efficiency (the gel can
dry out, hindering its extrusion through a needle), inappropriate
behavior of the gel (e.g., generation of a toxic compound), or
infectious risk. Safely dispose of used needles/cannula with their
protector in appropriate containers to avoid risks of needle-stick
injury and/or infection.

An implant card should be given to the patient following the
injection. Information to provide to the patient regarding
the implanted medical device is available on this websi
www.teoxane.com/producti

The Summary of Safety and Clmlcal Performance (SSCP) will be
available on Eudamed (as soon as it is active) at the following
website: eceuropa. The list
of harmonized standards and common specifications applied
to the device is available in the SSCP. The elFU is available on
the following website: www.teoxane.com/dermal-fillers-ifus. An
additional IFU can be provided free of charge on request.

academy. Prior to treatment, patients must be
regarding their past medical history and their current conditions
or medication that could affect the procedure 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
anesthetic agent should be assessed. Areas to be treated must
be disinfected with a suitable antiseptic solution. Due to risk
of interaction, it is recommended that TEOSYAL® fillers do not
come into contact with quaternary ammonium salts (such as
benzalkonium chloride).

It is important to use a sterile appropriate needle, depending
on the injected indications and/or the injection technique.
Suitable needles (from approved suppliers TSK or Terumo) are
supplied with the syringe in the box. As an alternative to the
needle, a blunt cannula 25G can be used (the compatibility with
cannula TSK 25G/50 mm has been verified). When a cannula is
used, an entry point is made in the skin with a sharp needle of
appropriate size.

Depending on the area to be treated, TEOSYAL RHA KISS®
is injected slowly at variable depths: into the dermis,
subcutaneously, or into the subdermis or the submucosa of
the red lips. Depending on the corrections to be made and the
results sought, one or more treatment sessions/touch-up may be
necessary to obtain an optimal result. This should be determined
by the healthcare professional in charge of the treatment. It is
recommended to use a maximum volume of 6 mL per session (as
per pre-clinical and clinical data). Depending on the treatment
area, particularly in sensitive indications, it is recommended to
use the smallest volume possible (e.g: for injection in lips, 2 mL
maximum is recommended). The healthcare professional in
charge of the treatment will decide on the injection technique,
according to the treated area and the volume of product
required. Stop the injection well before withdrawing the needle/
cannula from the skin to avoid the product flowing out of the
treatment site. The treated sites should be carefully massaged to
ensure uniform distribution of the product at the corrected sites.

Side effects

The healthcare professional must inform the patient about the
potential side effects related to the treatment, which may occur
immediately following injection or after a delay. Immediate
monitoring of the patient is strongly recommended within
30 minutes after injection, and the healthcare professional
must remind the patient to consult a medical professional
if side effects do not resolve spontaneously. The healthcare
professional should use or prescribe an appropriate treatment
in regard to its medical knowledge, patient characteristics and
evolution of the symptoms. The most common treatments
may include anti-inflammatory drugs, antibiotics, or implant
dissolution. Before the treatment, the healthcare professional
must instruct the patient to report any new or persisting adverse
event described below or not.

The following complications, reported in the clinical literature
and/or identified during clinical investigations, are well-known
reactions to hyaluronic acid dermal fillers. These include, among
others (non-exhaustive list):

the needle/ la on the syringe

For optimum use of TEOSYAL® PureSense products, it is
important that the needle/cannula is properly connected to
the syringe (see steps below described in diagrams 1 to 5).
Stop injection and change the needle/cannula if you feel an
obstruction or pressure during the injection. Use the product
immediately after opening the package. Do not touch the
needle/cannula directly with your hands. When connecting the
needle/cannula to a syringe, do not over-tighten, or exert any
lateral force.

FR - Mode d'emploi

Acide hyaluroni 23 mg/mL
with  Degré de réticulation* < 5%
*Mesuré par analyse de la résonance nucléaire (RMN).

Autres ingrédients :

de lidocaine 03 % en masse
Tamp n pH73 qsp.07 mL
BDDE comme agent de réticulation. .<1ppm

Indications

Indications esthétiques de TEOSYAL RHA KISS® :

TEOSYAL RHA KISS® est indiqué pour le traitement de la région
péri-orale (Iévres dont philtrum, commissures des lévres).

Le chlorhydrate de lidocaine est un agent anesthésiques local
congu pour réduire la sensation de douleur.

Contre-indications

TEOSYAL RHA KISS® ne doit pas étre utilisé dans les cas suivants :

-chez les patients présentant des troubles cutanés, une
inflammation ou une infection au niveau ou a proximité de
la zone de traitement. Les injections peuvent réactiver une
infection virale herpétique latente ou subclinique ;

-chez les patients présentant une hypersensibilité connue &
I'acide hyaluronique, avec des antécédents d'allergie sévére ou
de choc anaphylactique ;

- chez les patients atteints de maladies auto-immunes ;

- chez les femmes enceintes, allaitantes ou patients ayant moins
de 18ans.

En raison de la présence de lidocaine, TEOSYAL RHA KISS® ne doit

pas étre utilisé dans les cas suivants :

-en cas d’hypersensibilité connue a la lidocaine et/ou aux
agents anesthésiques locaux de type amide ;

- chez les patients atteints de maladies cardiaques et/ou sous
traitement pour des maladies cardiaques (bétabloquants) ;

- chez les patients présentant une insuffisance hépatocellulaire
et/ou sous traitement pour une maladie hépatique ;

- chez les patients souffrant d‘épilepsie ou de porphyrie.
Ne pas utiliser en association avec d'autres procédures
esthétiques (comme le peeling, le traitement au laser ou le
traitement par ultrasons). Ne pas injecter dans la couche la
plus superficielle de la peau (épiderme) ni a des profondeurs
dinjection autres que celles décrites dans la section “Posologie
et mode d'administration”. Ne pas injecter dans ou & proximité
d'un vaisseau sanguin ou  proximité d'un nerf.

etmoded'

Egalement, si un incident grave se produit en relation avec le
dispositif, il doit étre signalé sans délai a medic

- Patienten mit Autoimmunkrankheiten,
-Sc und stillenden Frauen oder Patienten unter

om
et a l'autorité sanitaire nationale du pays dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi.

Précautions d’emploi

Linjection de produit de comblement dans les tissus mous
est une procédure médicale qui comporte un risque inhérent
dinfection, comme toute procédure de ce type. Elle doit
étre réalisée dans un environnement approprié et toutes
les précautions habituelles doivent étre prises. En raison de
I'absence de données concernant les interactions possibles avec
d'autres implants de comblement (implants de comblement a

18 Jahren.
TEOSYAL RHA KISS® darf wegen des Vorhandenseins von
Lidocain nicht angewendet werden bei:
- bekannter Uberempfindlichkeit gegen Lidocain und/oder
Amid-Lokalanésthetika,

- Patienten mit einer Herzerkrankung und/oder Patienten, die
wegen einer Herzerkrankung behandelt werden (Betablocker),
- Patienten mit hepatozelluldrer Insuffizienz und/oder Patienten,

die wegen einer Lebererkrankung behandelt werden,
- Pahenten die an Epilepsie oder Porphyrie leiden.
Nicht mit anderen &sthetischen Verfahren (wie

I'AH ou autres,

de santé évaluera et décidera d'autres injections avec d‘autres

implants de comblement, en fonction de la nature et de la date

de l'injection précédente.

Avant le traitement, le professionnel de santé doit tenir compte

du fait que ce produit de comblement contient de la lidocaine.

Le patient doit étre informé :

-de ne pas prendre de fortes doses de vitamine E, d‘aspirine,

d‘antic pendant la semaine

precedam la séance d'i |nject|on,

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

- d'éviter les traitements dentaires, les autres actes

permanents), le

Peellng, Laserbehandlung oder ultraschallbasierte Behandlung)
verwenden. Nicht in die oberste Hautschicht (Epidermis) und in
andere Injektionstiefen als die im Abschnitt ,Dosierung und Art
der Verabreichung” beschriebenen injizieren. Nicht in oder in die
Nahe eines BlutgefaBes oder Nervs injizieren.

Dosi g und Art der g
Um das Risiko moglicher Komplikationen
zufriedenstellender (einschlieBlich Gesic
zu minimieren, sollte das Produkt nur von gut geschultem
medizinischem Fachpersonal angewendet werden, die mit
InJektlonstechmken vertraut sind und die Anatomie und

oder nicht

de tout type, lexposition prolongée au solei, les rayons UV et
les températures extrémes (froid intense, sauna, hammam, etc.)
pendant les deux semaines qui suivent le traitement.
En cas de signe d'occlusion vasculaire potentielle (blanchiment
ou marbrure de la peau, douleur, engourdissement, etc,) a tout
moment pendant la procédure, linjection doit étre arrétée et
toutes les mesures appropriées doivent étre prises.
Eviter la sur-correction.
Les sportifs doivent étre informés que ce produit contient de la
lidocaine, ce qui peut provoquer une réaction positive a un test
anti-dopage.

Pré ions de et d’éli

A conserver entre 2 °C et 25 °C, & I'abri de la lumiére directe du
soleil. Veiller a conserver le produit dans un lieu de stockage
qui naltére pas I'emballage et sassurer que l'emballage ne
présente pas de signes visibles dendommagement avant
utilisation. Vérifier la date de péremption sur I'‘étiquette du
produn avant utlhsanon Ne pas u(lllser aprés la date de

), si lemball

est
ouvert it avant uh|lsﬂtlon ou si les conditions

Afin de minimiser le risque de complications ou
de résultats insatisfaisants (dont une asymétrie faciale), le
produit ne doit étre utilisé que par des professionnels de santé
bien formés, expérimentés dans les techniques d'injection et
connaissant I'anatomie et la physiologie de la zone d'injection
et des zones environnantes. De plus, Teoxane fournit aux
professionnels de santé du contenu de formation. Veuillez
consulter le site internet www.teoxane.academy. Avant
le traitement, les patients doivent étre interrogés sur leurs
antécédents médicaux et leur condition actuelle ou traitements
médicamenteux susceptibles d'affecter la procédure. Ils doivent
également étre informés des indications, des résultats attendus,
des contre-indications, des précautions et des effets secondaires
potentiels. Le besoin des patients concernant le soulagement de
la douleur avec un agent anesthésique local ou régional doit étre
évalué. Les zones a traiter doivent étre désinfectées avec une
solution antiseptique adaptée. En raison du risque diinteraction,
les produits de comblement TEOSYAL® ne doivent pas entrer
en contact avec des sels d'ammonium quaternaire (comme le
chlorure de benzalkonium).

Il est important d'utiliser une aiguille stérile appropriée, en
fonction des indications et/ou de la technique d'injection. Des
aiguilles appropriées (provenant des fournisseurs approuvés
TSK ou Terumo) sont fournies avec la seringue dans la boite.
Comme alternative a l'aiguille, il est possible d'utiliser une canule
émoussée 25G (la compatibilité avec la canule TSK 25G/50 mm
a été vérifiée). Lorsqu'une canule est utilisée, un point d'entrée
est réalisé dans la peau avec une aiguille tranchante de taille
appropriée.

En fonction de la zone & traiter, TEOSYAL RHA KISS® est injecté
lentement & des profondeurs variables : dans le derme, en
sous-cutané, ou dans I'hypoderme ou la sous-muqueuse des
levres rouges. Selon les corrections a apporter et les résultats
recherchés, une ou plusieurs séances de traitement/retouche
peuvent étre nécessaires pour obtenir un résultat optimal. Cela

de conservation nfont pas été respectées. Si le contenu d'une
seringue présente des signes de séparation, des bulles et/
ou semble trouble, ne pas utiliser cette seringue. A la fin de la
séance de traitement, il est essentiel de jeter tout produit non
utilisé restant. La seringue et les aiguilles sont fournies stériles
et ne sont pas destinées a étre restérilisées. Elles sont a usage
unique. Par conséquent, ne pas réutiliser la seringue ni les
aiguilles pour éviter toute détérioration du gel réduisant son
efficacité (le gel peut sécher, ce qui entrave son extrusion &
travers une aiguille), un comportement inapproprié du gel (par
ex, génération d'un composé toxique) ou un risque infectieux.
Eliminer les aiguilles/canules usagées avec leur capuchon de
protection dans des récipients appropriés afin d'éviter tout
risque de blessure par piqare et/ou dinfection.

Une carte dimplant doit étre remise au patient aprés

und ihrer Umgebung kennen.
Daruber hmaus stellt Teoxane medizinischem Fachpersonal

Injektionen mit anderen Fillimplantaten beurteilen und

entscheiden.

Vor der Behandlung ist vom medizinischen Fachpersonal zu

berticksichtigen, dass dieses Fiillprodukt Lidocain enthalt.

Der Patient sollte wie folgt angewiesen werde

-in der Woche vor der Injektionssitzung kein hochdosiertes

Vitamin E, kein Aspirin und keine Entziindungshemmer oder

Antikoagulantien einnehmen,

-in den 12 Stunden nach der Injektion kein Make-up verwenden,

-Zahnbehandlungen, andere &sthetische Eingriffe jeglicher

Art, langere Sonneneinstrahlung, UV-Strahlen und extreme

Temperaturen (starke Kélte, Sauna, Hammam usw.) in den zwei

Wochen nach der Behandlung vermeiden.

Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wéhrend des Verfahrens

Anzeichen eines polenzlellen GeféBverschlusses auftreten
oder Schmerzen, Taubheit

- Pacientes epilépticos o con porfiria.

No usar en combinacion con otras intervenciones estéticas
(como exfoliacién o tratamientos con lédser o a base de
ultrasonidos). No inyectar en la capa mas superficial de la piel
(epidermis) ni a profundidades distintas a las descritas en la
seccion “Posologia y método de administracion”. No inyectar en
vasos sanguineos ni cerca de estos, ni cerca de nervios.

Posologia y método de administracion

Para minimizar el riesgo de posibles complicaciones o resultados
insatisfactorios (incluida la asimetria facial), el producto
deben utilizarlo tnicamente profesionales de la salud bien
capacitados, con experiencia en técnicas de inyeccién y con
conocimientos sobre la anatomia y la fisiologia del lugar de la
inyeccién y las zonas circundantes. Ademds, Teoxane ofrece

i ivo a I i de la salud; 1

academy. Antes del tratamiento, es preciso

usw), sollte die Injektion abgebrochen und alle !
MaBnahmen ergriffen werden.
Eine Uberkorrektur ist zu vermeiden.

preguntar a los pacientes sobre sus antecedentes médicos y las
afecciones o los medicamentos actuales que podrian afectar a
la intervencién, asi como informarles sobre las indicaciones, los

Sportler miissen darauf aufmerksam gemacht werden, dass
dieses Produkt Lidocain enthélt, das bei einem Dy eine
positive Reaktion hervorrufen kann.

VorsichtsmaBnahmen  fiir  die und
Entsorgung

Zwls(hen 2 °C und 25 °C sowie geschiitzt vor direkter

Lagerung

Schulungsinhalte zur Verfiigung, siehe X
academy. Vor der Behandlung miissen die Patienten zu lhrer
Krankengeschichte und ihren aktuellen Erkrankungen oder
Medikamenten, die sich auf das Verfahren auswirken kénnten,
befragt und Uber die Indikationen, erwarteten Ergebnisse,
orsic y und  mdglichen
Nebenwirkungen aufgek\art werden. Es sollte beurteilt werden,
ob der Patient eine Schmerzlinderung durch ein Lokal- oder
Reg\onalanasthenkum benétigt. Die zu behandelnden Berelche

lung lagern. Achten Sie darauf, dass das Produkt
in einem Lagerbereich aufbewahrt wird, der die Verpackung
nicht verdndert, und stellen Sie sicher, dass vor der Verwendung
keine sichtbaren Anzeichen von Schiden an der Verpackung
vorhanden sind. Uberpriifen Sie vor der Verwendung das
auf der P hnung. !

result. las contraindicaciones, las precauciones
y los posibles efectos secundarios. Se debe evaluar la necesidad
de analgesia del paciente mediante la administracion de un
anestésico local o regional. Las zonas que se van a tratar deben
desinfectarse con una solucion antiséptica adecuada. Debido al
riesgo de interaccion, se recomienda que los rellenos TEOSYAL®
no entren en contacto con sales de amonio cuaternario (como el
cloruro de benzalconio).

Es importante utilizar una aguja estéril adecuada a las

Asegurar el mantenimiento del producto en una zona de
almacenamiento que no altere el embalaje y verificar que no
haya signos visibles de dafios en el embalaje antes de su uso.
Comprobar la fecha de caducidad en la etiqueta del producto
antes de su uso. No utilizar después de la fecha de caducidad,
si el embalaje estd dafado, si el embalaje se ha abierto
accidentalmente antes de su uso o si no se han respetado las
condiciones de conservacién. En caso de que el contenido
de una jeringuilla muestre signos de separacion o burbujas o
parezca turbio, no utilizar esa jeringuilla. Al final de la sesion de
tratamiento, es fundamental desechar todo el producto restante
sin utilizar. La jeringuilla y las agujas se estériles y

injecdo. As agulhas adequadas (de fornecedores aprovados
TSK ou Terumo) séo fornecidas com a seringa na caixa. Como
alternativa a agulha, pode ser utilizada uma canula romba de
calibre 25 (foi verificada a compatibilidade com a canula TSK de
calibre 25G/50 mm). Quando é utilizada uma canula, é criado um
ponto de entrada na pele com uma agulha afiada de tamanho
adequado.

Dependendo da area a tratar, o TEOSYAL RHA KISS® é injetado
lentamente a profundidades varidveis: na derme, por via
subcutanea, ou na hipoderme ou submucosa do labio
vermelho Dependendo das corre;oes a efetuar e dos resultados
pode ser necessaria uma ou mais sesses de

no estan disenadas para reesterilizarse; estan indicadas para
un solo uso. Por lo tanto, no reutilizar la jeringuilla ni las agujas
para evitar deterioros del gel que reduzcan su eficacia (el gel
puede secarse, dificultando su extrusion a través de la aguja) o
den lugar a un comportamiento inadecuado del mismo (p. ej.,
generacién de un compuesto téxico) o a un riesgo de infeccién.
Desechar de forma segura las agujas/canulas usadas con su
protector en los recipientes adecuados para evitar riesgos de
lesiones o infecciones por pinchazos de aguja.

Debe entregarse una tarjeta de implante al paciente
después de la inyeccién. La informacién que se debe
proporcionar al paciente con respecto al producto sanitario

este sitio web:
com/productinfo.
El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (Summary
of Safety and Clinical Performance, SSCP) estara disponible en
Eudamed (en cuanto esté activo) en el siguiente sitio web:

indicaciones o la técnica de inyeccion. En la caja se
agujas adecuadas (de los proveedores aprobados TSK o Terumo)
junto con la jeringuilla. Como alternativa a la aguja, se puede
usar una canula roma de calibre 25G (se ha comprobado la

Sle das Produkt nicht nach Ablauf des Verf

die Verpackung beschédigt ist, wenn die Verpackung vor der
Verwendung versehentlich gedffnet wurde oder wenn die
L ingungen nicht eingehalten wurden. Sollte der Inhalt

miissen mit einer hen Losun

werden. Aufgrund des. Risikos von Wechsewirkungen wird

empfohlen, dass TEOSYAL®-Filler nicht mit quaterndren
i (wie  Ber jumchlorid) in  Kontakt

kommen.

Es ist wichtig, je nach den Indikationen fiir die Injektion und/
oder der Injektionstechnik eine geeignete sterile Nadel
u verwenden. Geeignete Nadeln (von den zugelassenen
Lieferanten TSK oder Terumo) werden mit der Spritze in der
Schachtel geliefert. Alternativ zur Nadel kann eine stumpfe
25G-Kanile verwendet werden (die Kompatibilitat mit der
Kantile TSK 25G/50 mm wurde bestétigt). Bei Verwendung einer
Kanille wird mit einer scharfen Nadel geeigneter GréBe ein
Eintrittspunkt in die Haut angelegt.

Abhdngig vom zu behandelnden Bereich wird TEOSYAL
RHA KISS® langsam in unterschiedliche Tiefen injiziert: in die
Dermis, subkutan oder subdermal oder submukosal in die

einer Spritze Anzeichen von Trennung zeigen, Blasen werfen
und/oder triib erscheinen, darf diese Spritze nicht verwendet
werden. Am Ende der Behandlungssitzung ist es wichtig,
samtliche nicht T Produktreste zu

Die Spritze und die Nadeln werden steril geliefert und smd
nicht fiir eine Resterilisation vorgesehen. Sie sind nur fir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Daher diirfen weder die
Spritze noch die Nadeln wiederverwendet werden, um eine
Beeintrichtigung des Gels, die seine Wirksamkeit verringert
(das Gel kann austrocknen, was die Extrusion durch die
Nadel behindert), ein unangemessenes Gelverhalten (z. B. die
Bildung einer toxischen Verbindung) oder ein Infektionsrisiko
2zu vermeiden. Entsorgen Sie gebrauchte Nadeln/Kanilen mit
ihrem Schutz sicher in geeigneten Behéltern, um das Risiko von
Nadelsllchverlelzungen und/oder Infektlor\en zu vermelden
Nach derlnj;

roten Lippen. Je nach den
und dem angestrebten Ergebnis kénnen eine oder mehrere
Behandlungs-/Auffrischungssitzungen erforderlich sein, um
ein optimales Ergebnis zu erzielen. Dies sollte von der fiir
die Behandlung verantwortlichen medizinischen Fachkraft
festgelegt werden. Es wird empfohlen, ein maximales Volumen
von 6 mL pro Sitzung zu verwenden (gemaB praklinischen und
klmlschen Daten). Abhangig vom zu behandelnden Bereich,
bei

Iinjection. Les formations a fournir au patient
le dispositif médical implanté sont disponibles sur ce site
internet : www.teoxane.com/productinfo.
Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (RCSPC) sera disponible sur Eudamed (dés quiil
sera actif), sur le site internet suivant : ec.europa.eu/tools/
#/screen/home. La liste des normes harmonisées
et des spécifications communes au dispositif est
disponible dans le RCSPC. La notice d'utilisation électronique
est disponible sur le site internet suivant : www.teoxane.com/
dermal-fillers-ifus. Une notice d'utilisation supplémentaire peut
étre fournie gratuitement sur demande.

Montage de l'aiguille/la canule sur la seringue

Pour une utilisation optimale des produits TEOSYAL® PureSense,
il est important que laiguille/la canule soit correctement
fixée a la seringue (voir les étapes ci-dessous décrites dans les
schémas 1 a 5). Arréter linjection et changer l'aiguille/la canule
si_une obstruction ou une pression pendant linjection est
ressentie. Utiliser le produit immédiatement aprés l'ouverture
de I

doit étre par le de santé

du traitement. Il est recommandé d'utiliser un volume
maximal de 6 mL par séance (selon les données précliniques
et cliniques). Selon la zone & traiter, en particulier pour les
indications sensibles, il est recommandé dutiliser le plus petit
volume possible (par ex, pour une \njectlon dans les levres,
2mL

Ne pas toucher l'aiguille/la canule directement
avec les mains. Lors de la fixation de l'aiguille/la canule a une
seringue, ne pas trop serrer et ne pas exercer de force latérale.

DE - Gebrauchsanweisung

sont rec de santé
en charge du traitement décidera de T technique
en fonction de la zone traitée et du volume de produit requis.
Arréter l'injection bien avant de retirer l'aiguille/la canule de
la peau pour éviter que le produit ne sécoule hors du site de
traitement. Les zones traitées doivent étre soigneusement
massées pour assurer une distribution uniforme du produit au
niveau des zones corrigées.

Effets secondaires

Le professionnel de santé doit informer le patient des effets
secondaires poﬁenn’els liés au traitement, qui peuvent survenir
immédiatement apres linjection ou plus tard. Une surveillance
immédiate du patient est fortement dans les

Fachpersonal zu verabrel(hen, das gemaB nationalen
oder ist.

Beschreibung

TEOSYAL RHA KISS® ist ein steriles, transparentes, nicht-

hen Indikationen, wird empfohlen,

werden. die dem Pati in
Bezug auf das implantierte Medizinprodukt zur Verfiigung
gestellt werden sollten, sind auf dieser Website verfiigbar:
www.teoxane.com/productinfo.
Der Kurzbericht ber Sicherheit und klinische Leistung
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) wird in
der EUDAMED-Datenbank (sobald aktiv) auf der folgenden
Website verfligbar sein: ec.europa. t/screen/
home Die Liste der harmonisierten Normen und gemeinsamen

das iche Volumen zu verwenden

wird 2 Injektion |n me Lippen ein maximales Volumen von
2 ml he Fachkraft
enlscheldet Giber me Injektionstechnik in  Abhéngigkeit
vom zu behandelnden Bereich und vom erforderlichen
Produktvolumen. Beenden Sie die Injektion vollstandig, bevor
Sie die Nadel/Kaniile aus der Haut ziehen, um zu vermeiden,
dass das Produkt aus der Behandlungsstelle austritt. Die
behandelten Stellen sollten sorgfaltig massiert werden, um
eine gleichmaBige Verteilung des Produkts an den korrigierten
Stellen zu gewahrleisten.

Nebenwirkungen

Das medizinische Fachpersonal muss den Patienten uber
die moglichen Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der
Behandlung aufkléren, die unmittelbar nach der Injektion oder
mit Verzégerung auftreten kénnen. Eine sofortige Uberwachung
des Patienten innerhalb von 30 Minuten nach der Injektion
wird dringend empfohlen, und das medizinische Fachpersonal
muss den Patienten daran erinnern, einen Arzt aufzusuchen,
wenn die Nebenwirkungen nicht spontan abklingen. Das
medizinische Fachpersonal sollte unter Beriicksichtigung
seiner izinischen der Pati und

die fiir das Produkt gelten, ist im SSCP
enthalten. Die elektronlsche Gebrauchsanweisung (elFU) ist auf
der folgenden Website verfiigbar: www.teoxane.com/dermal-
fillers-ifus. Eine zusatzliche Gebrauchsanweisung kann auf
Anfrage kostenlos zur Verfiigung gestellt werden.

Aufsetzen der Nadel/Kaniile auf die Spritze

Fir eine optimale Anwendung der TEOSYAL® PureSense-
Produkte ist es wichtig, dass die Nadel/Kanile richtig mit der
Spritze verbunden ist (siehe die in den Abbildungen 1 bis
5 beschriebenen Schritte unten). Brechen Sie die Injektion ab
und wechseln Sie die Nadel/Kaniile, wenn Sie wéhrend der
Injektion ein Hindernis oder Druck spiiren. Verwenden Sie das
Produkt sofort nach dem Offnen der Verpackung. Beriihren Sie
die Nadel/Kanile nicht direkt mit lhren Handen. Wenn Sie die
Nadel/Kaniile mit einer Spritze verbinden, ziehen Sie sie nicht zu
fest an und iiben Sie keine seitliche Kraft aus.

ES - Instrucciones de uso

Solo deben admlnlstrarlo pro'eslonales de la salud

n
der Entwicklung der Symptome eine geeignete Behandlung
anwenden oder verordnen. Zu den hauﬁgsten Behandlungen
zéhlen entziind
oder die Auflésung des Implantats. Vor der Behandlung muss
das medizinische Fachpersonal den Patienten anweisen, alle
unten beschriebenen oder nicht beschriebenen neuen oder
anhaltenden unerwiinschten Ereignisse zu melden.

Die folgenden Komplikationen, die in der klinischen Literatur

berichtet und/oder wahrend klinischer ~ Untersuchungen
pyrogenes, viskoelastisches Gel aus Hyaluronsaure (HA) mcht— identifiziert wurden, sind bekannte Reaktionen auf
tierischen Ursprungs mit einem mittleren ht f P D i Dazu gehéren unter anderem
von mehr als 1 Milion Dalton. Es ist mit BDDE (unvollsténdige Liste):
(1,_4rButanqioldig_lycidylelhgr) vernetzt und enthélt far - Haufige Behandlﬁngsreakuonen (> 1/100) an der
seine _andsthetischen  Eigenschaften 03 Massenprozent | ektionsstelle, die in der Regel leicht sind und sich von
leocalnhydroch\ond Jede  Schachtel enthélt  zwei selbst zuriickbilden: Schmerzen an der

mit TEOSYAL RHA KISS®. Fir jede Spritze

30 minutes suivant l'injection, et le professionnel de santé doit
rappeler au patient de consulter un professionnel de santé si
les effets secondaires ne disparaissent pas spontanément. Le
professionnel de santé doit utiliser ou prescrire un traitement
approprié en fonction de ses connaissances médicales, des
caractéristiques du patient et de l'évolution des symptomes. Les

Fert
enthélt die Schachtel zwei sterile 30G"*-Nadeln und zwei
Riickverfolgbarkeitsetiketten (eines fiir den Patienten und eines
fir den Arzt, das in der Patientenakte aufbewahrt wird). Das
Gelvolumen jeder Spritze ist sowohl auf der Pappschachtel als
auch auf jeder Spritze angegeben.

Hyaluronsdure ist ein Hauptbestandteil der Grundsubstanz
der extrazelluldren Matrix der Haut. Ein echter molekularer

traitements les plus fréquents sont des anti

antibiotiques ou la dissolution de limplant. Avant le (raltement
le professionnel de santé doit informer le patient de signaler tout
événement indésirable nouveau ou persistant décrit ou non ci-
dessous.

Les complications suivantes, rapportées dans la littérature
clinique et/ou identifiées au cours des investigations cliniques,
sont des réactions aux produits de comblement cutané a base
dacide hyaluromque bien connues. Il sagit, entre autres (liste

non

Doit étre par des
de santé dament formés et qualifiés ou accrédités
conformément a la législation locale en vigueur.

Description

TEOSYAL RHA KISS® est un gel viscoélastique stérile, transparent,
apyrogéne, composé dacide hyaluronique (AH) dorigine non
animale et d'un poids moléculaire moyen supérieur a 1 million
de daltons. Il est réticulé avec du BDDE (Ether diglycidylique
de 1,4-butanédiol) et contient 0.3 % en masse de chlorhydrate
de lidocaine, pour ses propriétés anesthésiantes. Chaque
boite contient deux seringues pré-remplies de TEOSYAL RHA
KISS®. Pour chaque seringue, la boite contient deux aiguilles
stériles 30G ' et deux étiquettes de tracabilité (une a remettre
au patient et une a conserver par le médecin dans le dossier
médical du patient). Le volume de gel dans chaque seringue
est indiqué sur la boite en carton ainsi que sur chaque seringue.
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
retenir jusqua mille fois son poids en eau. Trés répandu dans
les tissus cutanés, il hydrate la peau, bien que sa teneur diminue
avec l'age. Au fur et a mesure que la peau devient plus fine et
fragile, les premiéres lignes de cassure cutanées apparaissent.
TEOSYAL RHA KISS® crée un volume qui corrige les rides, les
dépressions cutanées et restaure 'hydratation de la peau. Il
peut également ajouter du volume aux lévres et/ou accentuer
leur contour.

TEOSYAL RHA KISS® est un implant biodégradable qui se résorbe
progressivement au cours du temps. La durée de vie estimée de
TEOSYAL RHA KISS® est comprise entre 12 et 18 mois. La durée
du traitement dépend de plusieurs facteurs, dont le type de
peau, la séve des rides a traiter, la zone d'injection, le volume
injects, la physiologie et le mode de vie du patient. Le médecin
injecteur décidera si une séance de retouche est nécessaire pour
obtenir des résultats optimaux.

Dans leurs indications esthétiques, les produits TEOSYAL® nont
pas de finalité médicale prévue. Par conséquent, le bénéfice
non médical des dispositifs TEOSYAL® est considéré comme une
performance clinique. Dans l'ensemble, 70 4 100 % des patients
ont présenté une amélioration esthétique de la zone traitée
aprés linjection, d'aprés les données recueillies tout au long du
programme d'études cliniques.

- Réactions (= 1/100) au mveau de
la zone dinjection, légéres et
résolutives : douleur au point d'injection, sensibilité, rougeur/
érythéme, bleu/hématome avec nsque de salgnement et/ou
formation de cloques,
boules/bosses (y compris papules), demangealsons
—Compllcanons probables mais moins fréquentes (= 1/1 000 et
< 1/100) : dyschromie/décoloration, réactions inflammatoires
(avec hyperthermie potentielle), infection (y compris infection
localisée ou généralisée et abcés), perte de sensibilité autour
de la zone injectée ou paresthésie temporaire (associée a une
altération > des risque

Schwamm, der dank seiner spiralférmigen Struktur das
Tausendfache seines Gewichts an Wasser aufnehmen kann.
Sie ist im Hautgewebe weit verbreitet und versorgt die
Haut mit Feuchtigkeit. |hr Gehalt nimmt mit dem Alter ab.

Injektionsstelle,
Empfindlichkeit, Rotung/Erythem, Blutergiisse/Hamatome mit
moglicher Blutung und/oder Blasenbildung, Schwellungen/
Odeme, Festigkeit/Verhértung, Knoten/Beulen (einschlieBlich
Papeln), Juckreiz.

-Wahrscheinliche, aber weniger haufige Komplikationen
(= 1/1000 und < 1/100): Dyschromle/Verfavbungv
Entziindt i (mit. Hyperthermie),
Infektion  (einschlieBlich lokalisierter oder generalisierter
Infektion und  Abszesse), Verlust der Empfindlichkeit
um den injizierten Bereich oder voriibergehende

Parasthesie (mlt potenzwell verbundener voriibergehender
htigung), (einschlieBlich

Wenn die Haut dinner und briichiger wird, hen erste
Hautbruchlinien. TEOSYAL RHA KISS® schafft Volumen, das
Falten und Hautvertiefungen korrigiert und die Hautfeuchtigkeit
wiederherstellt. Das Produkt kann auch den Lippen Volumen
verleihen und/oder ihre Kontur verbessern.
TEOSYAL RHA KISS® ist ein biologisch abbaubares Implantat,
das im Laufe der Zeit allmahlich resorbiert wird. Die
geschéitzte Wirkdauer von TEOSYAL RHA KISS® liegt zwischen
72 und 18 Monaten. Die Dauer der Behandlung hangt von
mehreren Faktoren ab, wie Hauttyp, Schweregrad der zu
behandelnden  Falte, Injektionsbereich, ~injiziertes Volumen
sowie Physiologie und Lebensstil des Patienten. Die die Injektion
durchfiihrende medizinische Fachkraft entscheidet, ob eine
Auffrischungssitzung fiir optimale Ergebnisse erforderlich sein
kénnte.
TEOSYAL®-Produkte haben in ihren ésthetischen Indikationen
kemen vorgesehenen medizinischen Zueck. Daher wird der
Nutzen von TEOSYAL®-Produkten als

diallergie (y compris h: dermatite all
urticaire), nodules (éventuellement granulomes), migration
de l'implant.

-Bien que non détectés par les investigations cliniques de
TEOXANE, des événements indésirables rares mais graves
(= 1/1 000) ont été rapportés dans la littérature clinique
relative aux produits de comblement & base d’AH et identifiés
dans le cadre de la surveillance post-commercialisation des
produits de comblement TEOSYAL® : réaction d'l

khnlsche Lelstung verstanden. Insgesamt kam es nach der
Injektion bei 70 % bis 100 % der Patienten zu einer asthetischen
Verbesserung des behandelten Bereichs, basierend auf den

[§ ichkeit, Der Urtikaria), Knétchen
(mogllcherwelse Granulome), Migration des Implantats.

-Obwohl im Rahmen der klinischen Untersuchungen von
TEOXANE nicht festgestellt, wurden in der Klinischen Literatur
seltene, aber schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse
(< 1/1000) im Zusammenhang mit HA-Fillern gemeldet und
im Rahmen der Uberwachung nach der Markteinfithrung

von TEOSYAL"-Fillern identifiziert: _unmittelbare
hin zu oder

anaphy\aktlschem Schock Injektion in oder in die Néhe eines

mbolie, Gefal hluss, Ischamie und

Haut- /Gewebenekrose fiihren kann. Obwohl dies auferst
selten ist (etwa 1/1.000.000), kénnen duBerst schwerwiegende
Fille von GefaGverschiuss zu einer voriibergehenden oder
dauerhaften Beeintrichtigung des oder zu

de acuerdo con la Ieglsla(lon nacional.

Descripcion

TEOSYAL RHA KISS® es un gel viscoeléstico estéril, transparente
y apirogeno elaborado con &cido hialurénico (AH) de origen
no animal y con un peso molecular medio superior a 1 millén
de daltones. Esta reticulado con BDDE (1,4-butanodiol diglicidil
éter) y contiene un 0.3 % en masa de clorhidrato de lidocaina,
por sus propiedades anestésicas. Cada caja contiene dos
jeringuillas precargadas con TEOSYAL RHA KISS®. Por cada
jeringuilla, la caja contiene dos agujas estériles de calibre 30G'"2"
y dos etiquetas de trazabilidad (una para entregar al paciente
Y otra para que el médico la conserve en la historia clinica del
paciente). El volumen de gel de cada jeringuilla se indica en la
caja de carton, asi como en la jeringuilla.

El acido hialurénico es uno de los componentes principales de
la sustancia fundamental de la matriz extracelular dérmica. Al
ser una auténtica esponja molecular, su estructura helicoidal
le permite atrapar hasta mil veces su peso en agua. Estd muy
difundido en el tejido cutaneo e hidrata la piel, aunque su
contenido se reduce con la edad. A medida que la piel se vuelve
mas delgada y fragil, aparecen las primeras lineas de fractura
de la piel. TEOSYAL RHA KISS® crea un volumen que corrige las
arrugas y las depresiones cutdneas, ademas de restablecer la
hidratacion de la piel. También puede anadir volumen a los
labios o realzar su contorno.

TEOSYAL RHA KISS® es un |mp|ante b\odegradable que se
reabsorbe de forma progresiva con el tiempo. La vida il
estimada de TEOSYAL RHA KISS® oscila entre 12 y 18 meses. La
duracion del tratamiento depende de varios factores tales como
el tipo de piel, la intensidad de las arrugas tratadas, la zona de
inyeccion, el volumen inyectado o la fisiologia y el estilo de vida
del paciente. La persona encargada de la inyeccion decidira
si puede ser necesaria una sesion de retoque para obtener
resultados 6ptimos.

Dentro sus indicaciones estéticas, los productos TEOSYAL® no
tienen una finalidad médica prevista. Por lo tanto, el beneficio
no médico de los dispositivos TEOSYAL® se entiende como
funcionamiento clinico. En general, del 70 al 100 % de los
pacientes experimentaron una mejora estética de la zona
tratada después de la inyeccién, segtn los datos recopilados a lo
largo del programa de estudios clinicos.

C

einer zerebralen Ischdamie/Hirnblutung fiihren, die einen

Acido hialurénico

3 mg/mL
5%

<
ia nuclear (RMN).

Schlaganfall mltTodesfo\ge nach sich Zlehen kann. Grado de reticulacion
Das Risiko einer Ing, eines hlusses, einer i di
Ischamie und einer Haut mit nac ros
Set htigung, einer hamie/Bls Clorhidrato de lidocaina

0 ler
eines Sc st bei Injektion in die Nase oder in die

Daten, die wahrend des gesamten klinischen
erfasst wurden.
Zusammensetzung

Hyaluronsaure 23 mg/mL

Glabella erhoht.
Andere nicht schwerwiegende Reaktionen, die Teoxane
gemeldet wurden (in Raten unter 1/100.000) und

moglicherweise mit dem Produkt oder Verfahren in

immédiate pouvant aller jusqua un angio-cedéme ou choc
anaphylactique, injection dans ou a proximité d'un vaisseau
sanguin pouvant entrainer une embolisation, une occlusion
vasculaire, une ischémie et une nécrose de la peau/des
tissus. Bien qulextrémement rares (environ 1/1 000 000), les
cas les plus graves docclusion vasculalre peuvent entramer

stehen, sind Kopfschmerzen/Neuralgie, Fibrose,

i <5%
*Gemessen anhand einer Nuklearmagnetresonanz(NMR)-Analyse.
Sonstige Inha\tsstoffe
leocalnhydrnr 03

H7.

q.s.ad 0.7 mL
< 1Teile pro Million

p
BDDE als Vernetzungsmittel

une déficience visuelle
|schem|e/hemorragle cérébrale entralnant un AVC pouvant
conduire au déc
Lerisque d' embollsanon, d'occlusion vasculaire, dischémie et de
nécrose de la peau/des tissus avec une déficience visuelle, une
ischémie/hémorragie cérébrale ou un AVC augmente lors d'une
injection dans le nez ou la glabelle.
Autres réactions non graves rapportées a Teoxane (a des taux
inférieurs & 1/100 000) et éventuellement liées au dispositif ou
ala procédure, notamment des céphalées/névralgie, une fibrose,
de la cellulite, des cicatrices et une télangiectasie.

des effets
Le professionnel de santé informera le fabricant (medical@
teoxane.com) et/ou le distributeur du produit de tout effet
secondaire dans les plus brefs délais.

Asthetische Indikationen von TEQOSYAL RHA KIS

han
Zellulitis, Narbenbildung und Teleangiektasien.
Meldung von Nebenwirkungen

0.3 % en masa
c.s.para 0.7 mL
1ppm

Tampon fosfato pH 7.3
BDDE como agente reticulante..

Indicaciones

Indicaciones estéticas de TEOSYAL RHA KISS®:

TEOSYAL RHA KISS® esta indicado para el tratamiento de la
region perioral (labios, incluido el filtrum, comisuras orales).

El clorhidrato de lidocaina es un anestésico local disefado para
reducir la sensacién de dolor.

Contraindicaci

Das medizinische Fachpersonal informiert den
(medical@teoxane.com)  und/oder  den  Produkthéndler
innerhalb kirzestméglicher Zeit iiber jegliche Nebenwirkungen.
Dariiber hinaus ist jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetveten ist, unveaughch

medic

TEOSYAL RHA KISS jert zur Behandlung der

.com und der 6rd

st
Region (Lippen einschlieBlich Philtrum, orale Kommissuren).
Lidocainhydrochlorid st ein  Lokalansthetikum, das die
Schmerzempfindung reduziert.

Kontraindikationen
TEOSYAL RHA KISS® darf nicht angewendet werden bei:

des Landes, in dem der Anwender und/oder Patient ansssig ist,
zu melden.

Vorsi fiir die Ver d

Die Injektion von Weichgewebefiillern ist ein medizinisches
Verfahren, das wie jedes Verfahren dieser Art ein inhérentes

-Patienten  mit

oder
Infektionen an bzw. in der Nahe der Behandlungsstel\e,

isiko birgt. Sie muss in einer geeigneten Umgebung
durchgefiihrt  werden und es missen alle blichen

Injektionsverfahren kénnen zu g latenter
oder subklinischer Herpeswruslnfektlonen fuhren,
- Patienten mit einer hkeit gegen (HA-FU

orsict getroffen werden. Da keine Daten (ber
mogliche Wechselwlrkungen mit anderen Fiillimplantaten
oder andere, mglicherweise permanente

Hyaluronsaure, mit einer schweren Allergie oder einem
anaphylaktischen Schock in der Vorgeschichte,

Implantate) vorliegen, wird das medizinische Fachpersonal
je nach Art und Zeitpunkt der vorherigen Injektion weitere

TEOSYAL RHA KISS® no debe utilizarse en los siguientes casos:

- Pacientes con trastornos cuténeos, inflamacion o infeccion en
el lugar del tratamiento o cerca de este. Las intervenciones de
inyeccién pueden provocar la reactivacion de una infeccion
virica por herpes latente o subclinica.

- Pacientes con hipersensibilidad conocida al &cido hialurénico,
con antecedentes de alergia grave o choque anafilactico.

- Pacientes con enfermedades autoinmunitarias.

- Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, o pacientes
menores de 18 al

Debido a la presencla de lidocaina, TEOSYAL RHA KISS® no debe

utilizarse en los siguientes casos:

- Hipersensibilidad conocida a la
anestésicos locales de tipo amidico.

- Pacientes con cardiopatias o en tratamiento de cardiopatias
(betabloqueantes).

- Pacientes con insuficiencia hepatocelular o en tratamiento de
hepatopatias.

lidocaina o a los

c con la canula TSK 25G/50 mm). Si se utiliza una
céanula, se creard un punto de entrada en la piel con una aguja
punzante del tamano adecuado.

En funcion de la zona a tratar, TEOSYAL RHA KISS® se inyecta
lentamente a profundidades variables: por via dérmica o
subcutanea o en la subdermis o la submucosa de los labios rojos.
Segun las correcciones que se vayan a realizar y los resultados
que se busquen, puede ser necesario llevar a cabo una o varias
sesiones de tratamiento/retoque para obtener un resultado
optimo. Esto debe determinarlo el profesional de la salud
responsable del tratamiento. Se recomienda utilizar un volumen
maximo de 6 mL por sesién (segin los datos preclinicos y
clinicos). En funcion de la zona de tratamiento, y especialmente
en indicaciones sensibles, se recomienda utilizar el menor
volumen posible (p. e}, para inyeccién en labios, se recomienda
un méximo de 2 mL). El profesional de la salud responsable del
tratamiento decidird la técnica de inyeccion, de acuerdo con
la zona tratada y el volumen de producto necesario. Detenga
la inyeccion mucho antes de retirar la aguja/canula de la piel
para evitar que el producto salga del lugar del tratamiento.
Los lugares tratados deben masajearse cuidadosamente para
garantizar una distribucién uniforme del producto en los lugares
sometidos a correccion.

Efectos secundarios

El profesional de la salud debe informar al paciente sobre los
posibles efectos secundarios relacionados con el tratamiento,
que pueden producirse inmediatamente después de la
inyeccion o transcurrido cierto tiempo. Se recomienda
encarecidamente la supervision inmediata del paciente durante
los 30 minutos posteriores a la inyeccion, y el profesional de la
salud debe recordarle al paciente que consulte a un profesional
médico si los efectos secundarios no se resuelven de forma
espontanea. El profesional de la salud debe utilizar o prescribir
un tratamiento adecuado en relacién con su conocimiento
médico, las caracteristicas del paciente y la evolucion de los
sintomas. Los tratamientos mas frecuentes pueden incluir
farmacos  antiinflamatorios, antibiéticos o la disolucion del
implante. Antes del tratamiento, el profesional de la salud debe
indicar al paciente que notifique cualquier acontecimiento
adverso nuevo o persistente descrito a continuacion o no.

Las complicaciones siguientes, notificadas en la bibliografia
clinica o identificadas durante las investigaciones clinicas, son
reacciones bien conocidas a los rellenos dérmicos de éacido
hialurénico. Estas incluyen, entre otras (lista no exhaustiva):

- Reacciones frecuentes al tratamiento (=1/100) en el \ugar de

eceuropa. . La lista de normas
armonizadas y especificaciones comunes aplicadas al dispositivo
esta disponible en el SSCP. Las instrucciones de uso electronicas
estan disponibles en el sitio web www.teoxane.com/dermal-
fillers-ifus. Se pueden proporcionar instrucciones de uso
adicionales de forma gratuita bajo peticién.

Montaje de la aguja/canula en la jeringuilla

Para un uso 6ptimo de los productos TEOSYAL® PureSense, es
importante que la aguja/canula esté conectada correctamente a
la jeringuilla (consulte los pasos descritos a continuacion en los
diagramas 1 a 5). Detener la inyeccion y cambiar la aguja/canula
si siente obstruccion o presion durante la inyeccién. Utilizar el
producto inmediatamente después de abrir el envase. No tocar
la aguja/cénula directamente con las manos. Al conectar la
aguja/canula a una jeringuilla, no apretar en exceso ni ejercer
ninguna fuerza lateral.

PT - Instruges de utilizacao

Apenas para administragdo por profissionais de satde
i i ou i de

acordo com a legislagao nacional.

Descricao

O TEOSYAL RHA KISS® é um gel viscoelastico, transparente,
apirogénico, estéril, feito de acido hialurénico (AH) de origem
nao animal e de peso molecular médio superior a 1 milhao de
Dalton. E reticulado com BDDE (1,4-Butanodiol diglicidil éter) e
contém 0.3% em massa de cloridrato de lidocaina, pelas suas
propriedades anestésicas. Cada caixa contém duas seringas
pré-cheias de TEOSYAL RHA KISS®. Para cada seringa, a caixa
contém duas agulhas de calibre 30G"* estéreis e duas etiquetas
de rastreabilidade (uma para ser dada ao paciente e outra para
ser guardada pelo médico nos registos clinicos do paciente). O
volume de gel em cada seringa é indicado na caixa de cartdo,
bem como em cada seringa.

O écido hialurénico € um dos principais constituintes da
substancia de base da matriz extracelular dérmica. Uma esponja
molecular genuina, a sua estrutura helicoidal permlte reter até

uatamemo/remque para obter um resultado ideal. Isto deve
ser determinado pelo profissional de satide responsével pelo
tratamento. Recomenda-se a utilizagao de um volume maximo
de 6 mL por sessdo (de acordo com os dados pré-clinicos e
clinicos). Dependendo da area de tratamento, particularmente
em indicagoes sensiveis, recomenda-se a utilizagio do menor
volume possivel (por exemplo: para inje¢ao nos labios,
recomenda-se um maximo de 2 mL). O profissional de satde
responsavel pelo tratamento decidira sobre a técnica de injecao,
de acordo com a area tratada e o volume de produto necessario.
Termine a injegao antes de retirar a agulha/canula da pele para
evitar que o produto saia do local de tratamento. Os locais
tratados devem ser cuidadosamente massajados para garantir
uma distribuicéo uniforme do produto nos locais corrigidos.

Efeitos secundarios

O profissional de satde deve informar o paciente sobre os
potenciais efeitos secundarios relacionados com o tratamento,
que podem ocorrer imediatamente ap6s a Ir\Jegao ou apds um
tempo de espera. Rec 30
imediata do paciente durante 30 minutos apos a injecao, e o
profissional de saude devera aconselhar o paciente a consultar
um profissional médico se os efeitos secundarios ndo se
resolverem espontaneamente. O profissional de saude deve
utilizar ou prescrever um tratamento adequado de acordo
com o seu conhecimento médico, caracteristicas do paciente
e evolucao dos sintomas. Os tratamentos mais comuns podem
incluir medicamentos anti-inflamatorios, antibiéticos ou para
dissolugao do implante. Antes do tratamento, o profissional
de saude devera instruir o paciente a comunicar qualquer
acontecimento adverso novo ou persistente descrito abaixo
ou néo.

As seguintes complicagées, comunicadas na literatura clinica
e/ou identificadas durante investigagdes clinicas, séo reaces
bem conhecidas aos preenchimentos dérmicos com acido
hialurénico. Estas incluem, entre outras (lista nao exaustiva):
-Reacbes frequentes ao tratamento (=1/100) no local da
injecao, geralmente leves e com auto resolucao: dor no ponto

dispositivo esta disponivel no SSCP. As instruces de utilizacao
eletrénicas (IUe) estdao disponiveis no seguinte website:
www.teoxane.com/dermal-fillers-ifus. Mediante pedido, podem
ser fornecidas instrucées de utilizagio adicionais gratuit

trattamento appropriato in relazione alle sue conoscenze

zewnqtvzkomorkowej skory. Stanowi rodzaj gabki
ktorej struktura

mediche, alle c he del paziente e
smtoml I lrattamenn piu comum possono includere farmacw
ar antibiotici o dellimpianto. Prima

Montagem da agulha/canula na seringa
Para uma utilizagao ideal dos produtos TEOSYAL® PureSense, é
importante que a agulha/canula esteja devidamente acoplada
& seringa (consulte os passos abaixo descritos nos diagramas 1
a 5). Interrompa a injegéo e troque a agulha/canula se sentir
uma obstrugio ou presséo durante a injeco. Utilize o produto
ap6s abrir a Nao toque na agulha/
canula diretamente com as méaos. Quando acoplar a agulha/
canula a uma seringa, nao aperte demasiado nem exerca
qualquer forga lateral.

IT - Istruzioni per I'uso

Somministrabile solo da parte di operatori sanitari
adeguatamente formati, abi o accreditati in conformita
con la legge nazionale.

Descrizione
TEOSYAL RHA KISS® & un gel viscoelastico sterile, trasparente,
apirogeno, a base di acido ialuronico (Hyaluronic Acid, HA) di
origine non animale e di peso molecolare medio superiore a
1 milione di Dalton. E crosslinkato con BDDE (1,4-butanediol-
iglicidil-etere) e contiene lo 03% in massa di lidocaina
clondra(o, per le sue proprieta anestetiche. Ogni confezione
contiene due siringhe preriempite di TEOSYAL RHA KISS®. Per
ogni siringa, la confezione contiene due aghi sterili da 30 G2’ e
due etichette per la tracciabilita (una da consegnare al paziente
e una che deve conservare il medico nelle cartelle cliniche del
paziente). Il volume di gel in ciascuna siringa & indicato sulla
confezione di cartone e su ciascuna siringa.
L'acido ialuronico & uno dei principali costituenti della sostanza
di base della matrice extracellulare dermica. Una vera e propria
spugna molecolare, la sua struttura elicoidale gli consente di
intrappolare fino a mille volte il suo peso in acqua. E ampiamente
distribuito nel tessuto cutaneo e idrata la pelle, sebbene il suo
contenuto diminuisca con l'eta. Man mano che la pelle diventa
piu sottile e fragile, compaiono le prime linee di invecchiamento
cutaneo. TEOSYAL RHA KISS® crea un volume che corregge le
rughe, le depressioni cutanee e ripristina lidratazione della
pelle. Puo anche aggiungere volume alle labbra e/o migliorarne
il contorno.
TEOSYAL RHA KISS® & un impianto biodegradabile che viene
progressivamente riassorbito nel tempo. La durata stimata di
TEOSYAL RHA KISS® & compresa tra 12 e 18 mesi. La durata del
dipende da diversi fattori, tra cui il tipo di pelle, la

da injecao, itema,

nodoas negras com poten:lal hemorragla e/ou formacao de
tumefacd &0, nodulos/

inchaco (incluindo papulas) prurido.

-Complicagées provaveis, mas menos frequentes (=1/1.000

profondita delle rughe da trattare, I'area di iniezione, il volume
iniettato, la fisiologia e lo stile di vita del paziente. Il medico
iniettore decidera se sara necessaria una seduta di ritocco per
ottenere risultati ottimali.

alle indicazioni estetiche, i prodotti TEOSYAL® non

<1/100): disc 50, reacoes (com
potencial hipertermia), infecao (incluindo infecao localizada
ou generalizada e abcessos), perda de sensibilidade em redor
da area Injetada ou parestesia temporéria (com potencial
associado), risco
de alergia (|nc|u|ndo hlpersens\bllldade, alergia de dermatite,
urticéria), nédulos (possivelmente granulomas), migracao do
implante.
- Apesar de nao terem sido através de

hanno una finalita medica prevista. Pertanto, il beneficio non
medico dei dispositivi TEOSYAL® & da intendersi come risultato
clinico. Nel complesso, il 70-100% dei pazienti ha manifestato un
miglioramento estetico dell'area trattata dopo liniezione, in base
ai dati raccolti durante tutto il programma di studi clinici.

Composizione
Acido ialuronico

clinicas da TEOXANE, foram comunicados acontecimentos
adversos raros, mas graves (<1/1.000), na literatura clinica,
relativos a preenchimentos de AH e identificados como
parte da vigilancia pés-comercializacao dos preenchimentos
de TEOSYAL®: reacao de hipersensibilidade imediata até
angloedema ou choque anafilatico, injecao num vaso
ou proximo deste, que pode levar a embolizagao,

mil vezes o seu peso em agua. E no
tecido cutdneo e hidrata a pele, embora o seu teor diminua
com a idade. A medida que a pele se tora mais fina e fragil,
aparecem linhas iniciais de fratura da pele. O TEOSVAL RHA

ocluséo vascular, isquemia e necrose cutanea/tecidular.
Embora extremamente raros (cerca de 1/1.000.000), os casos
mais graves de oclusao vascular podem levar a (ompmmlsso
da viséo, ou i

KISS® cria um volume que corrige rugas e cutaneas
e restaura a hidratacéo da pele. Também pode adlclonar volume
aos labios e/ou melhorar o seu contorno.

O TEOSYAL RHA KISS® é um |mplanle biodegradével que é

la inyeccion, normalmente leves y de resolucién
dolor en el punto de inyeccion, sensibilidad, enrojecimiento/
eritena, equi con posible | o
formacién de ampolas, hinchazén/edema, dureza/induracién,
bultos/protuberancias (incluidas pépulas), prurito.

- Complicaciones probables, pero menos frecuentes (=1/1000
y =1/100): discromia/decoloracién, reacciones  inflamatorias
(con posiblehipertermia), infeccion (incluidos infecciones y
abscesos localizados o g , pérdida de
alrededor de la zona inyectada o parestesia temporal (con
posible deterioro transitorio del movimiento asociado), riesgo
de alergia (incluidas hipersensibilidad, dermatitis alérgica y
urticaria), nédulos (posiblemente granulomas), migracion del
implante.

- Aunque no se han detectado en las investigaciones clinicas
de TEOXANE, se han notificado acontecimientos adversos
infrecuentes, pero graves (<1/1000), en la bibliografia clinica
relativos a los rellenos de AH e identificados como parte del
sequimiento_poscomercializacion de los rellenos TEOSYAL®:

has

absorvido ao longo do tempo. O periodo de
vida util estimada do TEOSVAL RHA KISS® € entre 12 e 18 meses.
A duragéo do tratamento depende de varios fatores, incluindo
o tipo de pele, a gravidade da ruga a tratar, a area de injecao,
o volume injetado, a fisiologia e o estilo de vida do paciente. O
injetor decidird se pode ser necessaria uma sessao de retoque
para obter resultados ideais.

Nas suas indicacdes estéticas, os produtos TEOSYAL® nao tém
uma finalidade médica prevista. Por conseguinte, o beneficio
ndo médico dos dispositivos TEOSYAL® é entendido como
desempenho clinico. No geral, 70 a 100% dos pacientes
apresentaram uma melhoria estética da drea tratada apos a
injegao, com base nos dados recolhidos ao longo do programa
de estudos clinicos.

Composicao

Acido hialurénico
Grau de reticulagao’
*Medido por andlise de ressonancia magnética nuclear (RMN)

reaccion de o

Outros it
Cloridrato de lidocaina 0.3% em massa

choque anafilctico, inyeccién en o cerca de un vaso
que puede provocar embolizacién, oclusion vascular, isquemia
y necrosis cutanea/tisular. Aunque es extremadamente
infrecuente (aproximadamente 1 entre 1 000 000), los casos
més graves de oclusion vascular pueden provocar un deterioro
temporal o permanente de la visién, o isquemia/hemorragia
cerebral que puede dar lugar a un accidente cerebrovascular
que puede causar la muerte.

El riesgo de embolizacion, oclusién vascular, isquemia y necrosis

cutanealtisular con deterioro posterior de la vision, isquemia/

hemorragia cerebral o accidente cerebrovascular aumenta

cuando se inyecta en la nariz o en la glabela.

Otras reacciones no graves notificadas a Teoxane (en tasas

inferiores a 1/100 000) y posiblemente relacionadas con el

dispositivo o la intervencion, como cefalea/neuralgia, fibrosis,

celulitis, cicatrizacion y telangiectasia.

de efectos

EI profesional de la salud informara al fabricante (medical@
teoxane.com) o al distribuidor del producto de cualquier efecto
secundario en el menor tiempo posible.

Ademas, si ocurriera algun incidente grave en relacién con el
dispositivo, debera notificarse sin demora a medical@teoxane.
com y a la autoridad sanitaria nacional del pais en el que esté
establecido el usuario o paciente.

Precauciones de uso
Como cualquier otro procedimiento de este tipo, la inyeccion
de relleno de tejidos blandos es una intervencion médica que
implica un riesgo inherente de infeccion. Debe llevarse a cabo
en un entorno adecuado y tomando todas las precauciones
habituales. Debido a la ausencia de datos relativos a las posibles
interacciones con otros implantes de relleno (implantes
de relleno de AH u otros, posiblemente permanentes), el
profesional de la salud evaluard y decidird sobre nuevas
inyecciones con otros implantes de relleno, en funcion de la
naturaleza y el momento de la inyeccion anterior.

Antes del tratamiento, el profesional de la salud debera tener

en cuenta el hecho de que este producto de relleno contiene

lidocaina.

Se debe informar al paciente:

-De que no tome dosis altas de vitamina E, aspirina,
antiinflamatorios o anticoagulantes durante la semana anterior
ala sesion de inyeccion.

- De que no se maquille durante las 12 horas posteriores a la
inyeccion.

- De que ha de evitar tratamientos dentales, otras intervenciones

Tampio fosfato pH 7.
BDDE como agente de reticulagao.

cerebral que pode provocar AVC, 0 que pode causara morte.
Risco de embolizagao, oclusdo vascular, Isquemla e necrose da

Grado dic
*Misurato mediante analisi con risonanza magnetica nucleare (RMN).
Altri componenti:
Lidocaina cloridrato.
Tampone fosfato pH 7.3.
BDDE come agente di crosslinking

0.3% in massa
1b.a 0.7 mL
1ppm

Indicazioni

Indicazioni estetiche di TEOSYAL RHA KISS®:

TEOSYAL RHA KISS® & indicato per il trattamento dell'area
periorale (labbra, incluso il prolabio, commissure orali).

La lidocaina cloridrato @ un agente anestetico locale progettato
per ridurre la sensazione di dolore.

Controindicazioni

cutanea/tecidular com o da viséo,
isquemia/hemorragia cerebral ou AVC se injetado no nariz ou
na glabela.

Outras reagbes nao graves notificadas a Teoxane (em taxas
inferiores a 1/100.000) e possivelmente relacionadas com o
dispositivo ou procedimento, incluindo  cefaleia/neuralgia,
fibrose, celulite, cicatrizacao e telangiectasia.

de efeitos arios
O profissional de saude informard o fabricante (medical@
teoxane.com) e/ou o distribuidor do produto sobre quaisquer
efeitos secundérios no menor periodo de tempo possivel.
Além disso, se ocorrer qualquer incidente grave relacionado
com o dispositivo, este deve ser comunicado sem demora para
om e para a i de satide nacional do
pais em que o utilizador e/ou o paciente estao localizados.

Precaugées de utilizagao

A injecio de preenchimento de tecidos moles & um
procedimento médico que envolve um risco inerente de infecao,
como qualquer procedimento deste tipo. Deve ser realizado
num ambiente adequado e devem ser tomadas todas as
precaugoes habituais. Devido a auséncia de dados relativos as
possiveis interagdes com outros implantes de preenchimento

Indicagoes

Indicacbes estéticas do TEOSYAL RHA KISS®:

O TEOSYAL RHA KISS® é indicado para o tratamento da regiao
perioral (labios, incluindo o filtro labial, comissuras orais).

O cloridrato de lidocaina é um agente anestésico local
concebido para reduzir a sensagao de dor.

Contraindicacdes

OTEOSYAL RHA KISS® nao deve ser utilizado em caso de:

- pacientes com distdrbios cutaneos, inflamacao ou infecao no
local de tratamento ou préximo deste. Os procedimentos de
injecao podem levar a reativacao de infecao viral latente ou no
diagnosticada por herpes,

-pacientes com hipersensibilidade conhecida ao écido
hialurénico, com historial de alergia grave ou choque
anafilatico,

- pacientes com doencas autoimunes,

-gréavidas, mulheres a amamentar ou pacientes com idade
inferior a 18 anos.

Devido a presenca de lidocaina, o TEOSYAL RHA KISS® néo deve

ser utilizado em caso de:

- hipersensibilidade conhecida & lidocaina e/ou agentes
anestésicos locais a base de amida,

- pacientes com doengas cardiacas e/ou em tratamento de
doencas cardiacas (bloqueadores beta),

- pacientes com insuficiéncia hepatocelular e/ou em tratamento
de doenca hepitica,

- pacientes que sofram de epilepsia ou porfiria.

Nao utilizar em combinacdo com outros procedimentos

estéticos (tais como peeling, tratamento a laser ou tratamento

a base de ultrassons). Nao injetar na camada mais superﬁclal da

pele eem didades de injecio dif

descritas na seccao “Dosagem e modo de administracao” Nao

injetar dentro ou perto de um vaso sanguineo ou perto de um

nervo.

Dosagem e modo de
Para minimizar o risco de potenciais complicagoes ou resultados
insatisfatorios (incluindo assimetria facial), o produto deve
ser utilizado apenas por profissionais de satde devidamente
formados e com experiéncia em técnicas de injeio e
conhecimentos sobre a anatomia e fisiologia do local da injegio
e areas envo\ver\les Além disso, a Teoxane dlspomh a aos

e saude consulte

estéticas de cualquier tipo, la exposicion al sol, los
rayos UV y las temperaturas extremas (frio intenso, sauna, bafo
turco, etc.), durante las dos semanas posteriores al tratamiento.
Si se produce algin signo de posible oclusion vascular
(blanqu de la piel, dolor,
entumecimiento, etc) en cualquier momento durante la
intervencion, se debera detener la inyeccin y tomar todas las
medidas adecuadas.
Evitar la sobrecorreccién.
Los deportistas deben ser conscientes de que este producto
contiene lidocaina, que puede causar una reaccion positiva en
una prueba de deteccion de dopaje.

Precauciones de almacenamiento y eliminacién
Conservar entre 2 °C 'y 25 °C y alejado de la luz solar directa.

www.teoxane.academy. Antes do tratamento, os pacientes
devem ser questionados sobre o seu historial clinico anterior
e as suas condigoes ou medicagao atuais que possam afetar
o procedimento e devem ser informados sobre as indicacoes,
resultados esperados, contraindicagbes, precaugées e potenciais
efeitos secundarios. Deve ser avaliada a necessidade de alivio
da dor dos pacientes com agente anestésico local ou regional.
As areas a tratar devem ser desinfetadas com uma solugao
antissética adequada. Devido ao risco de interacao, recomenda-
se que os preenchimentos com TEOSYAL® nao entrem em
contacto com sais de amonio quaternarios (como cloreto de
benzalcénio).

de enchimento de AH ou outros, eventualmente

permanentes), o profissional de satide ir avaliar e decidir sobre

injecoes adicionais com outros implantes de preenchimento,
dependendo da natureza e do tempo da injecao anterior.

Antes do tratamento, o profissional de salde deve ter em

consideracao o facto de este produto de preenchimento conter

lidocaina.

O paciente deve ser aconselhado a:

-nao tomar doses elevadas de vitamina E, aspirina, anti-
inflamatorios ou anticoagulantes durante a semana antes da
sessdo de injecdo,

-néo utilizar qualquer maquilhagem durante as 12 horas apés
ainjecao,

- evitar tratamentos dentarios, outros procedimentos estéticos
de qualquer tipo, exposico prolongada ao sol, raios UV e
temperaturas extremas (frio intenso, sauna, banho turco, etc)
durante as duas semanas apés o tratamento.

Se ocorrer algum sinal de potencial oclusao vascular

la pele ou marmorizagao, dor, dorméncia,
etc) a qualquer momento durante o procedimento, a injegio
deve ser interrompida e devem ser tomadas todas as medidas
adequadas.

Evite a correcao excessiva.

Os desportistas devem ser informados do facto de este produto

conter lidocaina, o que pode levar a um teste positivo de doping.

P es de e eliminaga

Conservar entre 2 °C e 25 °C, afastado da luz solar direta.
Certifique-se de que mantém o produto numa area de
armazenamento que nao altere a embalagem e certifique-se
de que nao existem sinais visiveis de danos na embalagem
antes da utilizacao. Verifique o prazo de validade na etiqueta
do produto antes de o utilizar. Nao utilizar ap6s o prazo de
validade, se a embalagem estiver danificada, caso a embalagem
tenha sido acidentalmente aberta antes da utilizacdo ou se as
condices de armazenamento nao tiverem sido respeitadas.
Caso o contetido de uma seringa apresente sinais de separacao,
bolhas e/ou pareca turvo, nao utilize esta seringa. No final da
sessao de tratamento, é recomendavel descartar todo o produto
restante que n&o tenha sido utilizado. A seringa e as agulhas
séo fornecidas esterilizadas e néo se destinam a ser novamente
esterilizadas, e destinam-se apenas a uma unica utilizagao.
Portanto, nao reutilize a seringa nem as agulhas para evitar
qualquer deterioracao do gel, reduzindo a sua eficiéncia (o gel
pode secar, dificultando a sua extrusao através de uma agulha),
comportamento inadequado do gel (por exemplo, geracéo de
um composto téxico) ou risco infecioso. Elimine com seguranca
as agulhas/canulas usadas com o seu protetor em recipientes
adequados para evitar riscos de leséo por picadas de agulha e/
ou infegao.

Deve ser dado um cartao do implante ao paciente ap6s
a injecao. As mforma;oes a fornecer ao paciente no

que respei o dispositivo médico implantado sao
disponi zadas neste  website: www.teoxane.com/
productinfo.

0 Resumo da Seguranga e do Desempenho Clinico (SSCP) estara
disponivel no Eudamed (assim que estiver ativo) no seguinte
website: eceuropa /home. A lista

importante utilizar uma agulha
dependendo das indicagbes injetadas e/ou da técnica de

de normas harmonizadas e especificacbes comuns aplicadas ao

TEOSYAL RHA KISS® non deve essere utilizzato in caso di:

- pazienti con patologie, infiammazione o infezione della cute
in corrispondenza o in prossimita del sito di trattamento.
Le procedure di iniezione possono portare alla riattivazione
dellinfezione virale da herpes latente o subclinica,

-pazienti con ipersensibilita nota all'acido ialuronico, con
anamnesi di grave allergia o shock anafilattico,

- pazienti con malattie autoimmuni,

- donne in gravldanza in allattamento o pazienti di eta inferiore
alga

Data \a presenza di Ildocama TEOSYAL RHA KISS® non deve

essere utilizzato in caso

nota alla lidocaina e/o agli agenti anestetici

- pazienti con malattie cardiache e/o sottoposti a trattamento
per malattie cardiache (betabloccanti),

-pazienti con insufficienza epatocellulare e/o sottoposti a
trattamento per una malattia epatica,

- pazienti affetti da epilessia o porfiria.

Non utilizzare in combinazione con altre procedure estetiche

(come peeling, trattamento laser o trattamento a ultrasuoni).

Non iniettare nello strato piti superficiale della pelle

(epidermide) né a profondita diverse da quelle descritte nella

sezione “Dosaggio e metodo di somministrazione”. Non iniettare

allinterno o vicino a un vaso sanguigno o vicino a un nervo.

D io e metodo di
Per ridurre al minimo il rischio di potenziali complicanze o
risultati enti facciale), il
prodotto deve essere utilizzato solo da operatori sanitari
adeguatamente formati e con esperienza nelle tecniche di
iniezione e conoscenza dell'anatomia e della fisiologia del sito
di iniezione e delle aree circostanti. Inoltre, Teoxane fornisce

del trattamento, I'operatore sanitario deve istruire il paziente a
segnalare o meno qualsiasi evento avverso nuovo o persistente
descritto di seguito.

Le seguenti complicanze, riportate nella letteratura clinica e/o
identificate durante le indagini cliniche, sono reazioni ben note
ai filler dermici a base di acido ialuronico. Tali eventi avversi
includono, tra gli altri (elenco non esaustivo):

- Reazioni comuni al trattamento (=1/100) nel sito di iniezione,

solitamente lievi e che si risolvono dolore

wody
o masie nawet tysigckrotnie W|eksze1 od niej samej. Jest
wszechobecny w tkance skornej i nawilza ja, aczkolwiek jego
zawartos¢ maleje z wiekiem. Gdy skora staje sie ciensza i
delikatna, pojawiaja si¢ pierwsze drobne zmarszczki i linie.
TEOSYAL RHA KISS® tworzy objetosc, ktora koryguje zmarszczki,
waglebienia skorne i przywraca nawilzenie skory. Moze réwniez
zwiekszy¢ objetos¢ ust i (lub) poprawic ich kontur.
TEOSYAL RHA KISS® to biodegradowalny preparat, ktéry ulega
stopniowej resorpcji z czasem. Szacowany okres dziatania
TEOSYAL RHA KISS® wynosi od 12 do 18 miesiecy. Czas

nel punto di iniezione, indolenzimento, arossamentorertema,
i con potenziale sangui elo i

di vesciche,
noduli/protuberanze (comprese papule) prurito.
-Complicanze probabili ma meno comuni
<1/100):  discr amento, reazioni
(con potenziale ipertermia), infezione (comprese infezioni e
ascessi localizzati o generallzzan), perdita di sensibilita |ntorno
all'area di iniezione o (con
compromissione  transitoria del movimento associata),
rischio di allergia (tra cui ipersensibilita, dermatite allergica,
orticaria), noduli (con eventualita di granulomi), migrazione
dellimpianto.
- Sebbene non rilevati attraverso le indagini cliniche di TEOXANE,
eventi avversi rari ma gravi (<1/1.000) sono stati riportati nella
letteratura clinica relativa ai filler a base di HA e identificati
nellambito della sorveglianza post-commerci dei
filler TEOSYAL®: reazione di ipersensibilita immediata fino
ad angioedema o shock anafilattico, iniezione allinterno
0 in prossimita di un vaso sanguigno che pud portare a
embol\zzazlone o(duslone vascolare, ischemia e necrosi
Sebbene it rari (circa
1/1 000.000), la maggior parte dei casi gravi di occlusione
vascolare pud portare a compromissione temporanea o
permanente della vista, oppure a ischemia/emorragia cerebrale
che porta aictus che pub causare decesso.
Il rischio di embolizzazione, occlusione vascolare, ischemia e
necrosi cutaneaftissutale con successiva compromissione della

(21/1.000 e

sie preparatu zalezy od kilku czynnikow, w tym
rodzaju skory, glebokosci zmarszczek, ktore podlegaja korekcji,
miejsca iniekcji, zdeponowanej objetosci, fizjologii i stylu zycia
pacjenta. Decyzja, czy dla uzyskania optymalnych rezultatéw
konieczna bedzie sesja uzupelniajaca, nalezy do osoby
wykonujacej zabieg,

naczynia kr go lub w jego poblizu, co moze prowadzi¢
do embolizadji, 0k|uZJI naczyn, niedokrwienia i martwicy skory/
tkanki. Chociaz wystepuja bardzo rzadko (okoto 1/1 000 000),
najpowazniejsze przypadki okluzji naczyh moga prowadzi¢
do tymczasowego Iub trwalego uposledzenia wzroku lub
niedokrwienia mézgu/krwotoku prowadzacego do udaru
mézgu, ktéry moze spowodowaé zgon.
Ryzyko zatorowosci, niedroznosci naczyn, niedokrwienia i
martwicy skory/tkanek z pézniejszym zaburzeniem widzenia,
niedokrwienia/krwotoku mézgu lub udaru mézgu zwieksza sie
w przypadku wstrzykniecia do nosa lub w gtadzizne czotowa.
Inne, mniej powazne reakcje zglaszane do firmy Teoxane
(rzadziej niz 1/100 000) i prawdopodobnle zwmzane z
wyrobem lub
zwldknienie, zapalenie tkanki tacznej (cel\ulms), bllznowacenle
i teleangiektazje.

Produkty TEOSYAL® nie maja
medycznego  we  wskazaniach
niemedyczna korzyé¢ stosowania wyrobow TEOSYAL®  jest

dziatan niepozad h
Osoba jaca zabieg a jest pe
estetycznych,  Dlatego  Producenta  produktu (medicalateoxane.com) i (lub)

dystrybutora produktu o wszelkich dziataniach niepozadanych

rozumiana jako skuteczno$¢ kliniczna. Na danych
zebranych w trakcie programu badar Klinicznych, u 70 do 100%
pacjentéw nastepuje poprawa estetyczna obszaru poddanego
zabiegowi po iniekdji preparatu.

Skiad

Kwas hi 23 mg/mL
Stopien usieciowania®. 5%
*Pomiar metodq rezonansu magnetycznego (NMR).

Inne sktadniki:

lidokain,
Buforfosfovanowyo pH7.3,
BDDE jako $rodek sieciujacy ...

0.3% (wagowo)

Wskazania

Wskazania estetyczne TEOSYAL RHA KISS®:

TEOSYAL RHA KISS® jest wskazany do korekji okolicy ust (wargi,
w tym rynienka podnosowa, spoidfa ust).

Chiorowodorek  lidokainy jest _srodkiem znieczulajacym
miejscowo, przeznaczonym do zmniejszania uczucia bélu.

vista, ischemia/emorragia celebrale o ictus & se
liniezione avviene nel naso o nella glabella.

Altre reazioni non gravi segnalate a Teoxane (in tassi inferiori
a 1/100.000) e correlate al o alla
procedura, tra cui mal di testa/neuralgia, fibrosi, cellulite, cicatrici
e telangiectasia.

degli effetti

Loperatore sanltano mformera il fabbn(an(e del prodotto

il del prodotto di
eventuali effetti col\aleral\ nel piii breve tempo poss.bne
Inoltre, se si & verificato un incidente grave in relazione al
dispositivo, questo deve essere segnalato senza indugio
allindirizzo medical@teoxane.com e all'autorita sanitaria
nazionale del Paese in cui si trovano I'utilizzatore e/o il paziente.

Precauzioni per l'uso
Liniezione di filler nei tessuti molli & una procedura medica
che comporta un rischio intrinseco di infezione, come qualsiasi
procedura di questo tipo. Deve essere eseguita in un ambiente
adatto e devono essere prese tutte le precauzioni abituali. A
causa dell'assenza di datl relativi alle pOSS\bIh lnterazlonl con
altri impianti di ri to (impianti 0 a base
di HA o altri, permanenti), l'op sani(ario
valutera e decidera in merito a ulteriori iniezioni con altri
impianti di riempimento, a seconda della natura e del momento
delliniezione precedente.

Prima del trattamento, loperatore sanitario deve tenere conto
del fatto che questo prodotto riempitivo contiene lidocaina.

Il paziente deve essere informato di:

-non assumere alte dosi di vitamina E, aspirina,

Przecit

wija czasie.
Ponadto, jesli w zwigzku z wyrobem doszto do jakiegokolwiek
powaznego incydentu, nalezy niezwlocznie zgtosi¢ go pod
adresem medical@teoxane.com i do krajowego organu stuzby
zdrowia w kraju, w ktérym uzytkownik i (lub) pacjent sie
znajduje.

Srodki znosci d i

Iniekcja wypetniacza tkanek migkkich jest procedura medyczna,

ktora wiaze sie z nieodigcznym ryzykiem zakazenia, jak w

przypadku kazdego zabiegu tego typu. Nalezy ja wykonywac¢ w

odpowiednim otoczeniu i nalezy podja¢ wszystkie standardowe

srodki ostroznosci. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych

mozliwych interakcji z innymi wypetniaczami  (wypeniacze

HA lub inne, w tym trwale), osoba wykonujaca zabieg musi

oceni¢ i zdecydowac o dalszych iniekcjach innych wypelniaczy,

uwzgledniajac charakter i czas poprzedniej iniekcji.

Przed rozpoczeciem zabiegu osoba go wykonujaca musi wzia¢

pod uwage fakt, ze ten wypelniacz zawiera lidokaine.

Pacjenta nalezy poinformowac, aby:

—nle przyjmowal duzych dawek witaminy E, aspiryny, lekow
h lub przec h w ciagu tygodnia

Nie wolno stosowa¢ TEOSYAL RHA KISS® w r jacych

przypadkach:

-jesli u pacjenta wystepuja choroby skorne, stan zapalny lub
zakazenie w miejscu lub w poblizu miejsca zabiegu. Iniekcje
moga powodowac uaktywnienie utajonego lub subklinicznego
zakazenia wirusem opryszczki,

-u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscia na kwas
hialuronowy, z ciezka alergia lub nym

poprzedza}qcego iniekcje,

- nie nakfadat makijazu w ciggu 12 godzin po iniekgji,

-unikat zabiegéw  stomatologicznych, innych zabiegow
estetycznych dowolnego rodzaju, dluzsze; ekspozycji na storice,
pvomlemowame uvi b te tur (intensywne

Andere bestanddelen:

Lidocaine hydrochloride .. ..0.3 gewichtsprocent
Fosfaatbuffer pH 7.3 ad 0.7 mL
BDDE als crossli <1ppm
Indicaties

Esthetische indicaties van TEOSYAL RHA KISS®:

TEOSYAL RHA KISS® is geindiceerd voor de behandeling van het
periorale gebied (lippen waaronder filtrum, mondhoeken).
Lidocaine hydrochloride is een lokaal anestheticum dat
ontwikkeld is om het gevoel van pijn te verminderen.

Contra-indicaties

TEOSYAL RHA KISS® mag niet worden gebruikt in het geval van:

-patiénten met cutane aandoeningen, ontsteking of
infectie op of in de buurt van de plaats van behandeling.
Injectieprocedures kunnen leiden tot heractivering van latente
of subklinische herpesvirusinfectie;

- patiénten  met bekende ~overgevoeligheid  voor
hyaluronzuur, met een geschiedenis van emstige allergie of
anafylactische shock;

- patiénten met auto-immuunziekten;

-zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven of
patiénten jonger dan 18 jaar.

Vanwege de aanwezigheid van lidocaine mag TEOSYAL RHA

KISS® niet worden gebruikt bij:

-bekende overgevoeligheid voor lidocaine en/of lokale
amide-anesthetica;

- patiénten met hartziekten en/of die worden behandeld voor
hartziekten (bétablokkers);

- patiénten met hepatocellulaire insufficiéntie en/of die worden
behandeld voor een leverziekte;

- patiénten die lijden aan epilepsie of porfyrie.

Niet gebruiken in combinatie met andere esthetische

procedures (zoals peeling, laserbehandeling of ultrasound-

behandeling). Niet injecteren in de meest oppervlakkige laag

van de huid (epidermis), noch in andere injectiedieptes dan die

beschreven in de sectie “Dosering en toedieningsmethode”. Niet

injecteren in of dicht bij een bloedvat of een zenuw.

Dosering en wijze van toediening
Om het risico op mogelijke complicaties of nbevredlgende

het product uitsluitend worden gebruikt door goed opgeleide
zorgverleners met ervaring in injectietechnieken en met kennis
van de anatomie en fysiologie van de injectieplaats en de
omgeving ervan. Daarnaast biedt Teoxane zorgverleners
www.teoxane.academy. Voorafgaand

Zimno, saune, fatnia turecka itp) w ciagl cwtich tygodhi po
zabiegu.

w wywiadzie,

wystapienia jakichkolwiek oznak potencjainej

-u paqeméwzchomb i icznymi
-u kobiet w ciazy, karmlqcych piersig lub pacjentow w wieku
ponizej 18 lat.
Ze wagledu na obecnosc Ildokalny TEOSYAL RHA KISS® nie moze
y w nastepujacych
ze

(Iub) amidowe $rodki znieczulajace miejscowo,
-u pacjentéw z chorobami serca lub poddawanych leczeniu
choréb serca (beta-blokery),
-u pacjentéw z niew;
leczonych z powodu choroby watroby,
-u pacjentéw cierpiacych na padaczke lub porfirie.
Nie stosowac w polaczeniu z innymi zabiegami estety(znyml
(takimi jak peeling, zabiegi laserowe lub ¢

lub

okluzji naczyri (zbielenie lub marmurkowanie - skory,
dretwienie itp) w dowolnym momen(lepodczaszableguna\ezy

aan de behandeling moeten patiénten worden ondervraagd

over hun medische voorgeschiedenis en hun huidige

aandoeningen of medicatie die van invloed kunnen zijn

op de procedure en moeten ze worden geinformeerd

over de indicaties, verwachte resultalen contra-indicaties,
D¢

przerwa(lmekqelpodjchszystkle iednie dziatania.
Unika¢ nadmiernej korekji.
Sportowcy musza by¢ swiadomi faktu, ze produkt zawiera
aktywny sktadnik mogacy prowadzi¢ do pozytywnego wyniku
testu antydoplngowego

Srod Sci d ace p ywania i
utylizacji

Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 25°C, z dala od
bezposredniego $wiatta stonecznego. Przed uzyciem nalezy
przechowywac produkt w miejscu, ktére nie wplynie na
opakowanie i upewnié s\e, 7e nie ma widocznych sladéw

dokonywat mekql W zewnetrzng warstwe skory (naskorek) ani
na glebokos¢ inng niz opisana w punkcie,, Dawkowanie i sposéb
podawama't Nie dokonywac iniekgji do naczynia krwionosnego,
W jego poblizu ani w poblizu nerwu.

D i | spos6b

0 anticoagulanti durante la settimana precedente la seduta
dell'iniezione,

- non utilizzare alcun tipo di trucco durante le 12 ore successive
alliniezione,

-evitare trattamenti dentali, altre procedure estetiche di
qualunque tipo, esposizione prolungata al sole, ai raggi UV e
a temperature estreme (freddo intenso, sauna, hammam, ecc.),
durante le due settimane successive al trattamento.

Se in qualsiasi momento durante la procedura si verificano

segni di potenziale occlusione vascolare (sbiancamento o

marmorizzazione della pelle, dolore, intorpidimento, ecc),

liniezione deve essere interrotta e devono essere intraprese
tutte le azioni appropriate.

Evitare una correzione eccessiva.

Gli sportivi devono essere consapevoli del fatto che questo

prodotto contiene lidocaina, che puo causare una reazione

positiva in un test tossicologico.

Precauzioni per la conservazione e lo smaltimento

Conservare a una temperatura compresa tra 2 °C e 25 °C, lontano

dalla luce solare diretta. Assicurarsi di conservare il prodotto
in un‘area di conservazione che non alteri la confezione e

Aby ryzyko potencjalnych powiktari lub
mezadowalajacych wynikow (w tym asymetrii twarzy), produkt
powinien by¢ stosowany wytacznie przez dobrze przeszkolony
personel medyczny, posiadajacy doswiadczenie w zakresie
technik iniekgji oraz wiedze na temat anatomii i fizjologii miejsca
iniekcji i jego otoczenia. Ponadto firma Teoxane zapewnia
pracownlkom stuzby zdrowia tresci edukacyjne. Zachecamy
do sie ze strong. academy. Przed

rozpoczeciem zabiegu nalezy zapyta¢ pacjenta o przebyte
choroby i obecne stany chorobowe lub leki, ktére moga mie¢
wplyw na zabieg, oraz nalezy poinformowa¢ o wskazaniach,
mozliwych

ostroznosci i

rezultatach,  przeciwwskazaniach, ~ $rodkach
potencjalnych  dziataniach  niepozadanych.
potrzebe zlagodzenia bolu u pacjentéw za
cowego $rodka  znieczulajacego.  Obszary
poddawane  iniekcji nalezy zdezynfekowac odpowiednim
roztworem antyseptycznym. Z powodu ryzyka interakcji z
innymi lekami nie zaleca sie stosowania wypetniaczy TEOSYAL®
z czwartorzedowymi solami amonowymi (takimi jak chlorki
benzalkoniowe).

zed uzyciem sprawdzic date
waznosci na etykiecie produktu Nie uzywac po uplywie terminu
waznosci, jesli jest jesli

zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem Iub jesli warunki
przechowywania nie zostaly spetnione. Jeéli zawartos¢
strzykawki  wykazuje oznaki rozwarstwienia, pecherzykow
lub wydaje sie metna, nie nalezy uzywac tej strzykawki. Po
zakonczeniu zabiegu wazne jest, aby wyrzuci¢ caty pozostaty
niewykorzystany produkt. Strzykawka i igly sa dostarczane w
stanie sterylnym i nie s3 przeznaczone do ponownej sterylizacji.
S3 one przeznaczone wylcznie do jednorazowego uzytku.
Dlatego tez nie nalezy ani igiel,

1 en mogelijke e behoefte
van de patiént aan pijnstilling met een lokaal of regionaal
anestheticum moet worden beoordeeld. Te behandelen
gebieden moeten worden gedesinfecteerd met een geschikte
antiseptische oplossing. Vanwege het risico op interactie wordt
aanbevolen dat TEOSYAL"fillers niet in contact komen met
quaternaire ammoniumzouten (zoals benzalkoniumchloride).
Het is belangrjk om een geschikte steriele naald te
gebruiken, afhankelijk van de geinjecteerde indicaties en/of
de injectietechniek. Geschikte naalden (van goedgekeurde
leveranciers TSK of Terumo) worden bij de spuit in de doos
geleverd. Als alternatief voor de naald kan een stompe canule
25G worden gebruikt (de compatibiliteit met canule TSK
25G/50 mm is geverifieerd). Wanneer een canule wordt gebruikt,
wordt een toegangspunt in de huid aangebracht met een
scherpe naald van de juiste maat.

Afhankelijk van de te behandelen zone wordt TEOSYAL RHA
KISS® langzaam op verschillende diepten geinjecteerd: in de
dermis, subcutaan, in de subdermis of de submucosa van de
rode lippen. Afhankelijk van de correcties die moeten worden
toegepast en de gewenste resultaten kunnen een of meer
behandelings-/bijwerksessies nodig zijn om een optimaal
resultaat te verkrijgen. Dit moet worden bepaald door de
di

aby unikna¢ pogorszenia jakosci zelu, © mogloby Zmniejszyé
jego skutecznosé (zel moze wyschnag, utrudniajac jego przejscie
przez igle), niewlasciwego zachowania zelu (np. wytwarzania
2zwiazku toksycznego) lub ryzyka zakazenia. Zuzyte igty/kaniule
nalezy bezpiecznie wyrzuca¢ wraz z ostonka do odpowiednich
pojemnikéw, aby uniknaé ryzyka urazu i (lub) zakazenia
spowodowanego wkiuciem igty.
Po iniekcji nalezy wydaé pacjentowi
je, ktére nalezy je
uzytego wyrobu medycznego, s dostgpne na stronie

karte wyrobu.

odsumowanie dotyczace bezpieczenistwa | skutecznosci
Klinicznej (SSCP) bedzie dostepne na stronie internetowej

Eudamed (w momencie, gdy jest ona aktywna) pod
adresem:  eceuropa reen/home. Lista
i h  norm i wspdinych specyfikagji

Waine jest, aby uiywa¢ odpowiednie] steryinej ighy
adekwatnej do wskazarh i techniki iniekcji iednie i
(od h 6 TSKIubTerumD)sqdcstarczane

assicurarsi che non vi siano segni visibili di danni alla c
prima dell'uso. Controllare la data di scadenza sulletichetta
del prodotto prima dell'uso. Non utilizzare dopo la data di
scadenza, se la confezione & danneggiata, se la confezione &
stata aperta involontariamente prima dell'uso o se le condizioni
di conservazione non sono state rispettate. Nel caso in cui il
contenuto di una siringa mostri segni di separazione, bolle e/o
appaia torbido, non utilizzare questa siringa. Al termine della
seduta di trattamento & essenziale smaltire tutto il prodotto
inutilizzato rimanente. La siringa e gli aghi vengono forniti sterili,
non sono destinati a essere risterilizzati e sono esclusivamente
monouso. Pertanto, non riutilizzare la siinga né gli aghi per
evitare che il gel si deteriori riducendone il rendimento (il gel
pud seccarsi, ostacolandone Iestrusione attraverso un ago),
comportamenti it iati del gel (ad es, ione di un
composto tossico) o rischio infettivo. Smaltire in modo sicuro
gli aghl/la cannula usati con le loro protezioni in contenitori

agli op sanitari formativi,

demy. Prima del @ necessario
rivolgere ai pazienti domande sulla loro anamnesi pregressa e
sulle loro attuali condizioni o sui farmaci che potrebbero influire
sulla procedura e devono essere informati sulle indicazioni,
gli esiti attesi, le controindicazioni, le precauzioni e i potenziali
effetti collaterali. E necessario valutare la necessita per il paziente
di alleviare il dolore con un agente anestetico locale o regionale.
Le aree da trattare devono essere disinfettate con una soluzione
antisettica adeguata. A causa del rischio di interazione, si
raccomanda che i filler TEOSYAL® non entrino in contatto con sali
di ammonio quaternario (come il cloruro di benzalconio).
E importante utilizzare un ago sterile idoneo, a seconda delle
indicazioni e/o della tecnica di iniezione. Gli aghi idonei (dei
fornitori approvati TSK o Terumo) sono forniti con la siringa
nella confezione. In alternativa allago, & possibile utilizare una
cannula smussa da 25G (¢ stata verificata la compatibilita con
la cannula TSK da 25G/50 mm). Quando si utilizza una cannula,
viene creato un punto di ingresso nella cute con un ago affilato
di dimensioni appropriate.
A seconda dell'area da trattare, TEOSYAL RHA KISS® viene
iniettato lentamente a profondita variabili: nel derma, a livello
sottocutaneo, al di sotto del derma o nella sottomucosa delle
labbra rosse. A seconda delle correzioni da apportare e dei
risultati ricercati, potrebbero essere necessarie una o piti sedute
di trattamento/ritocco per ottenere un risultato ottimale. Cio
deve essere determinato dall'operatore sanitario responsabile
del trattamento. Si raccomanda di utilizzare un volume massimo
di 6 mL per seduta (come da dati preclinici e clinici). A seconda

per evitare rischi di lesioni da puntura d'ago e/o

infezione.
Dopo

P iezione, consegnare al paziente una scheda
dell lmplanto. Le |nformaz|on| da fornlre al pazlente
relazione al me

su questo sito web: www.! teoxane mmlgrndun l .

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) sara
disponibile su Eudamed (non appena sara attivo) al seguente
sito web: eceuropa.e

Lelenco degli standard armonizzati e delle specifiche comuni
applicate al dispositivo & disponibile nellSSCP. Le Istruzioni per
l'uso elettroniche (electronic Instructions For Use, elFU) sono
disponibili al seguente sito web: wwteoxane.com/dermal-
fillers-ifus. Su richiesta & possibile fornire gratuitamente ulteriori
istruzioni per I'uso.

Montaggio dell'ago/della cannula sulla siringa

Per un uso ottimale dei prodotti TEOSYAL® PureSense &
importante che I'ago/la cannula siano correttamente collegati
alla siringa (vedere i passaggi descritti di seguito nei grafici da
1a5). Imerrompere I'iniezione e cambiare l'ago/la cannula se

Utilizzare il prodotto subito dopo I'apertura della confezione.
Non toccare l'ago/la cannula direttamente con le mani.
Quando si collega I'ago/la cannula a una siringa, non serrare
eccessivamente o esercitare alcuna forza laterale.

PL- Instrukch uzycia

dell'area di trattamento, in particolare nelle i i sensibili,
si raccomanda di utilizzare il volume piii piccolo possibile (ad es,
per l'iniezione nelle labbra, si raccomanda un massimo di 2 mL).
Loperatore sanitario responsabile del trattamento decidera
la tecnica per liniezione, in base all'area trattata e al volume
di prodotto richiesto. Interrompere liniezione ben prima di
estrarre l'ago/la cannula dalla pelle per evitare che il prodotto
fuoriesca dal sito di trattamento. | siti trattati devono essere
accuratamente massaggiati per garantire una distribuzione
uniforme del prodotto nei siti corretti.

Effetti collaterali

Loperatore sanitario deve informare il paziente dei potenziali
effetti collaterali correlati al trattamento, che possono
verificarsi subito dopo liniezione o dopo un certo lasso di
tempo. Il monitoraggio immediato del paziente & fortemente
raccomandato nei 30 minuti dopo liniezione e loperatore
sanitario deve ricordare al paziente di consultare un medico
se gli effetti collaterali non si risolvono spontaneamente.
Loperatore sanitario deve utilizzare o prescrivere un

dia igly mozna
uzy( tepo zakonczonq fanitih 256 (zweryfikowano zgodnos¢
2 kaniula TSK 25G/50 mm). W przypadku stosowania kaniuli w
skérze wykonywany jest punkt wklucia za pomoca ostrej igly o
odpowiednim rozmiarze.

W zaleznosci od miejsca zabiegu TEOSYAL RHA KISS® jest
podawany powoli na réznych glebokosciach: w skére wiasciwa,
podskérnie lub w warstwe podskéma lub podsluzéwkowo w
czerwieri wargowa. W zaleznosci od planowanych korekji i
pozadanych wynikéw moze by¢ konieczna jedna lub wiecej
sesji oraz sesji uzupelniajacych w celu uzyskania optymalnego
wyniku. Moze to okresli¢ osoba wykonujaca zabieg. Zaleca
sie stosowanie maksymalnej objetosci 6 mL w jednej sesji
(zgodnie z danymi przedKlinicznymi i Klinicznymi). W zaleznosci

zastosowanych do wyrobu jest dostepna w SSCP. Instrukcja
uzytkowania w wersji elektronicznej (eIFU) jest dostepna na

ie is voor de behandeling. Het

wordt aanbevolen om een maximaal volume van 6 mL per
sessie te gebruiken (volgens preklinische en Klinische gegevens).
ijk van het met name bij gevoelig

indicaties, wordt aanbevolen om het kleinst mogelijke volume

te gebrulken (buv voor injectie |n I|ppen wordt maxlmaal Z mL

de behandelmg beslist over de injectietechniek, afhankeluk
van het behandelde gebled en het vereiste volume van het
product. Stop de injectie ruim voordat u de naald/canule uit
de huid terugtrekt, om te voorkomen dat het product uit de

gsplaats stroomt. De locaties moeten
zorgvuldig worden gemasseerd om te zorgen voor een
gelijkmatige verdeling van het product in de gecorrigeerde
gebieden.

Bijwerkingen
De zorgverlener moet de patiént informeren over de
mogehjke buwerklngen in verband met de behandeling, die

stronie ir ‘dermal-fillers-ifus. Na

zadanie mozna bezptatnie uzyska¢ dodatkowa instrukcje uzycia.

Nakrecanie igly/kaniuli na strzykawke
W celu optymalnego stosowania produktéw TEOSYAL®

PureSense wazne jest, aby igla/kaniula byla

na de injectie of met enige vertraging kunnen

opneden Onmiddelljk monitoren van de patiént wordt

sterk aanbevolen gedurende de eerste 30 minuten na de

injectie en de zorgverlener moet de patiént eraan herinneren

om een arts te raadplegen als bijwerkingen niet spontaan
De

podtaczona do strzykawki (patrz kroki ponizej opisane na
schematach od 1 do 5). W przypadku wystapienia niedroznosci
lub oporu podczas iniekcji nalezy przerwac iniekcje i zmieni¢
igte/kaniule. Produkt nalezy uzyé natychmlast po otwarciu

Nie dotykac rekami.
Podczas podiaczania |gfy/kamull do strzykawki nie nalezy
dokrecac zbyt mocno ani wywierac zadnej sity bocznej.

od obszaru zabiegu, szczegélnie w przypadku
w obszarach wrazliwych, zaleca sie stosowanie mozliwie
najmniejszej objetosci (np. do iniekdji w usta zaleca sie uzycie
maksymalnie 2 mL). Osoba wykonujaca zabieg zadecyduje

NL - Gebruiksaanwijzing

moet een geschikte behandeling
toepassen of voorschrijven op basis van zijn medische kennis,
de kenmerken van de patiént en de ontwikkeling van de
De meest Zijn
onder meer ontstekingsremmers, antibiotica of het oplossen
van het i Voor de g moet
de patiént instructies geven om elk nieuw of aanhoudend
ongewenst voorval dat hieronder al dan niet wordt beschreven,
te melden.
De volgende compllcatles gemeld in de Klinische literatuur en/
of tijdens klinische onderzoeken, zijn bekende

Mag alleen worden toegediend door daartoe opgeleide
di

o technice iniekcji, w zaleznosci od obszaru p ¥l

ie of erkend zijn

zabiegowi i potrzebnej objetosci preparatu. D
preparatu nalezy przerwac na diugo przed wycofaniem igly/
kaniuli ze skory, aby unikna¢ wyplywania produktu z miejsca
iniekcji. Miejsca iniekcji nalezy ostroznie masowac, aby zapewnic
jednolita dystrybucje preparatu.

Dziatania niepozadane

Osoba wykonujaca zabieg musi poinformowaé pacjenta
o potencjalnych dziataniach niepozadanych zwiazanych z
zabiegiem, ktére moga wystapi¢ natychmiast po iniekgji lub
po pewnym czasie. Zdecydowanie zaleca sie monitorowanie
stanu pacjenta w ciagu 30 minut od iniekcji, a personel
medyczny musi przypomnie¢ pacjentowi, aby skonsultowat
sie z lekarzem, jesli dzialania niepozadane nie ustapia
samoistnie. Osoba wykonujaca zabieg powinna zastosowac
lub przepisa¢ odpowiednie leczenie zgodnie ze swoja wiedza
medyczna, charakterystyka pacjenta i rozwojem objawéw.
Najczesciej stosowane metody leczenia moga obejmowac
leki przeciwzapalne, antybiotyki lub rozpuszczenie preparatu.
Przed rozpoczeciem leczenia osoba wykonujaca zabieg
musi poinstruowaé pacjenta, aby zgfaszat wszelkie nowe lub
utrzymujace sie niepozadane objawy opisane ponizej.
Nastepujace powiklania, zgloszone w literaturze klinicznej lub
zidentyfikowane podczas badan klinicznych, to dobrze znane
reakcje na wypelniacze skéme na bazie kwasu hialuronowego.
Obejmuja one miedzy innymi (niepelna lista):

- Czeste reakcje na zabieg (=1/100) w miejscu iniekcji, zazwyczaj
lagodne i ustepujace_samoistnie: bol w_miejscu mlekcjl

Do przez
personel medyczny, ktéry poslada kwallﬁkaqe lub
akredytacje zgodnle z prawem krajowym.

pis
TEOSYAL RHA KISS® lo sterylny, przezroczysty, niepirogenny,
wiskoelastyczny zel bazie kwasu _hialuronowego  (HA)
pochodzenia mezwlerze(ego o $redniej masie czasteczkowej
wigkszej niz 1 milion daltonéw. Jest usieciowany BDDE (eter
diglicydylowy 14-butanodiolu) i zawiera 03% wagowo
chlorowodorku lidokainy o dziataniu znieczulajacym. Kazde
opakowanie zawiera dwie amputko-strzykawki TEOSYAL
RHA KISS®. Opakowanie zawiera dwie sterylne igly 30G"* do
kazdej strzykawki i dwie etykiety i i (jedng

wrazliwosé, ienienie/ru
potencjanym_krwawieniem albo tworzeniem si¢ pgcherzy,
obrzek, twardos¢

ale rzadsze (21/1000 i 1/100):
dyschrom\a/odbarwlenle, reakcje zapalne (z potencjalng
hipertermia), zakazenie (w tym miejscowe lub uogdlnione
zakazenie i ropnie), uposledzenle czucia wokét obszaru

iniekgji lub ja (z potencjalng
przemijajaca  niewydolnoscia ruchowqj, ryzyko  reakdji
uczuleniowej (w tym nadwrazliwosci, zapalenia skéry z
powodu uczulenia, pokrzywki), guzki (ewentualne ziarniniaki),
migracja preparatu.
-Chociaz w badaniach kllnlcznych firmy TEOXANE nie
takich klinicznej

nalezy przekaza¢ pacjentowi, a druga przechowuje lekarz w
dokumentacji medycznej pacjenta). Objetos¢ zelu w kazdej
strzykawce jest podana na tekturowym opakowaniu, jak réwniez
na kazdej strzykawce.

Kwas hialuronowy jest

gtéwnym  sktadnikiem macierzy

dotyczacej wypetniaczy HA zgiaszano rzadkie, ale powazne
komplikacje (<1/1000); zidentyfikowano je w ramach
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu wype#nlaczy
TEOSYAL®: natycl obrzek
naczynioruchowy lub wstvzqs anaﬁlaktyczny, |n|ekcja do

Beschrijving

TEOSYAL RHA KISS® is een steriele, transparante, niet-pyrogene,
visco-elastische gel gemaakt van hyaluronzuur (HA) van niet-
dierlijke oorsprong en met een gemiddeld moleculair gewicht
van meer dan 1 miljoen dalton. Het is gecrosslinkt met BDDE
(1,4-butaandioldiglycidylether) en bevat 0.3 gewichtsprocent
lidocaine  hydrochloride  vanwege n  verdovende

reacties op Germale fillers van hyaluronzuur. Deze omvatten
onder andere (niet-complete lijst):

-Vaak voorkomende behandelingsreacties (= 1/100) op
de injectieplaats, meestal mild en vanzelf weggaand: pijn
op de injectieplaats, gevoeligheid, roodheid/erytheem,
blauwe plekken/hematomen met mogelijke bloeding en/
of blaarvorming, zwelling/oedeem, versteviging/verharding,
knobbels/bultjes (inclusief blaasjes), jeuk.

-Mogelijke, maar minder vaak voorkomende complicaties
(= 1/1.000 en 1/100):  dyschromie/verkleuring,
ontstekingsreacties (met mogeluke hypevthermle), infectie
infectie en

eigenschappen. Elke doos bevat twee spuiten met
TEOSYAL RHA KISS®. Voor elke spuit bevat de doos twee steriele
30G'” naalden en twee traceerbaarheidsetiketten (één voor de
patiént en één om door de arts in het medisch dossier van de
patiént te worden bewaard). Het volume gel in elke spuit wordt
op de kartonnen doos en op elke spuit aangegeven.
Hyaluronzuur is een belangrijk bestanddeel van de grondstof
van de extracellulaire huidmatrix. Het is een echte moleculaire
spons die door zijn spiraalvormige structuur tot duizend keer
Zijn gewicht aan water kan vasthouden. Het is wijdverspreid
in het huidweefsel en hydrateert de huid, hoewel het gehalte
afneemt naarmate de huid ouder wordt. Naarmate de huid
dunner en kwetsbaarder wordt, verschijnen de eerste lijntjes
in de huid. TEOSYAL RHA KISS® creéert een volume dat rimpels
en huiddeukjes corrigeert en de hydratatie van de huid herstelt.
Het kan ook volume toevoegen aan de lippen en/of hun contour
verbeteren.

TEOSYAL RHA KISS® is een biologisch afbreekbaar implantaat
dat in de loop van de tijd geleidelijk wordt geresorbeerd. De
geschatte levensduur van TEOSYAL RHA KISS® is tussen de
12 en 18 maanden. De duur van de behandeling hangt af van
verschillende factoren, waaronder het huidtype, de ernst van
de te behandelen rimpel, het injectiegebied, het geinjecteerde
volume en de fysiologie en levensstijl van de patiént. De
behandelaar zal beslissen of een bijwerksessie nodig is voor
optimale resultaten.

De esthetische indicaties van TEOSYAL®-producten omvatten
geen beoogd medisch doel. Daarom wordt het niet-medische
voordeel van TEOSYAL®-hulpmiddelen opgevat als de klinische
prestaties ervan. In totaal ervoer 70 tot 100% van de patiénten
een esthetische verbetering van het behandelde gebied na de
injectie, op basis van gegevens die werden verzameld tijdens het
klinische onderzoeksprogramma.

Samenstelling
23 mg/mL

abcessen), verlies van gevoellgheld rond het geinjecteerde
gebied of tijdelijke paresthesie (met mogelijke ermee
samenhangende tiidelijke bewegingsbeperking), risico op
allergie i
urticaria), noduli (mogelijk granulomen), migratie van het
implantaat.
- Hoewel dit niet is gec in de Klinische or
van TEOXANE, zijn er zeldzame maar emstige bijwerkingen
(= 1/1.000) gemeld in de klinische literatuur met betrekking tot
HA-fillers en geidentificeerd als onderdeel van het toezicht na
het in de handel brengen van TEOSYAL®-fillers: onmiddellijke
overgevoeligheidsreactie tot en met angio-oedeem of
anafylactische shock, injectie in of dicht bij een bloedvat wat
kan leiden tot embolisatie, vasculaire occlusie, ischemie en
huid-/weefselnecrose. Hoewel uiterst zeldzaam (ongeveer
1/1.000.000), kunnen de ernstigste gevallen van vaatocclusie
leiden tot tijdelijke of permanente gezichtsbeperking, of
cerebrale ischemie/bloeding die leidt tot een beroerte met
mogelijk dood tot gevolg.
Het risico op embolisatie, vasculaire occlusne, ischemie en huid-/
rose met issen, cerebrale
ischemie/hemorragie of beroerte is verhoogd bij injectie in de
neus of in de glabella,
Andere niet-ernstige reacties gemeld bij Teoxane (met een
frequentie lager dan 1/100.000) en mogelijk gerelateerd aan het
hulpmiddel of de procedure, waaronder hoofdpijn/neuralgie,
fibrose, cellulitis, littekenvorming en telangiéctasie.

Melding van bijwerkingen

De zorgverlener stelt de productfabrikant (medical@teoxane.
com) en/of de distributeur van het product binnen de kortst
mogelijke tijd op de hoogte van eventuele bijwerkingen.

Als er zich bovendien een ernstig in(ident heeft voorgedaan
met tot het i dit i il
worden gemeld aan med\cal@leoxanecom en de nationale

Mate van crosslinkiny
*Gemeten door analyse van nucleaire MRI (NMR).

<5%

r gezondheidszorg van het land waar de
gebruiker en/of patlent is gevestigd.



Voorzorgsmaatregelen voor gebruik
Injectie met filler voor weke delen is een medische procedure
die een inherent risico op infectie met zich meebrengt,
zoals elke procedure van dit type. Het moet in een geschikte
omgeving worden uitgevoerd en alle gebruikelijke
voorzorgsmaatregelen moeten worden getroffen. Vanwege
het ontbreken van gegevens over de mogelijke interacties met
andere vulimplantaten (HA-vulimplantaten of andere, mogelijk
permanente implantaten), zal de zorgverlener verdere injecties
met andere vulimplantaten beoordelen en hierover beslissen,
afhankelijk van de aard en het tijdstip van de vorige injectie.

Voorafgaand aan de behandeling moet de zorgverlener in

overweging nemen dat dit vulproduct lidocaine bevat.

De patiént moet worden geinstrueerd:

-geen hoge doses vitamine E, aspirine, ontstekingsremmers of
antistollingsmiddelen in te nemen in de week voorafgaand aan
de injectiesessie;

- geen make-up te gebruiken tijdens de 12 uur na de injectie;

-om tandheelkundige behandelingen, andere esthetische
procedures van welk type dan ook, langdurige blootstelling
aan de zon, uv-stralen en extreme temperaturen (intensieve
kou, sauna, Turks bad, enz) te vermijden gedurende de twee
weken na de behandeling.

Als er op enig moment tijdens de procedure tekenen van

mogelijke vaatocclusie optreden (wit worden of marmeren van

de huid, pijn, gevoelloosheid, enz), moet de injectie worden
gestopt en moeten alle noodzakelijke maatregelen worden
getroffen.

Vermijd overcorrectie.

Sporters moeten op de hoogte worden gebracht van het feit

dat dit product lidocaine bevat, wat een positieve reactie kan

veroorzaken bij een dopingtest.

voor opslag en ver

Bewaren tussen 2 °C en 25 °C, uit de buurt van direct zonlicht.
Bewaar het product in een opslagruimte waardoor de
verpakking niet verandert en controleer voor gebruik of er
geen zichtbare tekenen van beschadiging van de verpakking
Zijn. Controleer voér gebruik de uiterste gebruiksdatum op het
productetiket. Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum,
als de verpakking beschadigd is, als de verpakking onbedoeld
is geopend vor gebruik, of als de bewaarcondities niet zijn
nageleefd. Als de inhoud van een spuit tekenen van schifting
of bellen vertoont en/of troebel lijkt, gebruik deze spuit dan
niet. Aan het einde van de behandelingssessie is het essentieel
om al het resterende ongebruikte product weg te gooien. De
spuit en de naalden worden steriel geleverd, zijn niet bestemd
voor hersterilisatie en zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Gebruik de spuit en de naalden daarom niet opnieuw,
om te voorkomen dat de gel verslechtert (de gel kan uitdrogen
waardoor het doorvoeren van de gel door de naald wordt
belemmerd), dat de gel anders reageert (bijvoorbeeld door
een toxische verbinding te genereren), of dat er infectiegevaar
ontstaat.  Gooi  gebruikte naalden/canules met  hun
beschermhuls veilig weg in geschikte containers om het risico
op prikaccidenten en/of infectie te vermijden.

Na de injectie moet een implantaatkaart aan de patiént
worden gegeven. Informane dne aan de pa ént moet
worden verstrekt met tot het

- pacijenata s hepatocelularnom insuficijencijom /ili koji se lijece
od bolesti jetre

- pacijenata s epilepsijom ili porfirijom.

Nemojte upotrebljavati u kombinaciji s drugim estetskim
postupcima (kao 3to je p\llng, Iaserska obrada ili u\tvazvucm

tretman). Nemojte ubri; inski sloj koze (epi

i u druge dubine ubnzgavanja osim onih oplsamh u odjeljku
,Doziranje i nacin primjene”. Ne ubrizgavajte blizu krvne Zle ili
Zivea.

Doziranje i naéin primjene
Kako bi se smanjio rizik od potencijalnih komplikacija ili
nezadovoljavajucih rezultata (ukljuéujuci  asimetriju lica),
proizvod smiju upotrebljavati isklju¢ivo dobro obuceni
zdravstveni  djelatnici koji imaju iskustva s tehnikama
ubrizgavanja i upoznati su s anatomijom i fiziologijom mjesta
ubrizgavanja i okolnim podru¢jima. Osim toga, Teoxane
pruza i it ici sadrzaje,
posjetite www.teoxane.academy. Prije tretmana, pacijente
treba ispitati u vezi s njihovom povijesti bolesti i trenutaénim
stanjima ili lijekovima koji mogu utjecati na postupak te
ih treba obavijestiti o indikacijama, ocekivanim ishodima,
kontraindikacijama, mjerama opreza i mogucim nuspojavama.
Potrebno je procijeniti potrebu pacijenata za ublazavanjem boli
lokalnim ili regionalnim anestetikom. Podrucja koja ce se tretirati
moraju se dezinficirati_prikladnom antiseptickom otopinom.
Zbog rizika od interakcije preporucuje se da punila TEOSYAL®
ne dolaze u doticaj s kvaternarnim solima amonijaka (kao 3to je
benzalkonijev klorid).
Vazno je upotrebljavati odgovarajucu sterilnu iglu, ovisno
o indikacijama u vezi s ubrizganim proizvodom ¥li tehnici
O juce igle ih dobavljaca TSK
ili Terumo) isporuéuju se sa Strcaljkom u kutiji. Kao altematwa

proizvod. Strcaljka i igle isporu¢uju se sterilne i nisu namijenjene
za ponovnu sterilizaciju te su namijenjene samo za jednokratnu
upotrebu. Stoga nemojte ponovno koristiti strcaljku ni igle
kako biste izbjegli kvarenje gela ¢ime se smanjuje njegova
ucinkovitost (gel se moZe osusiti, cime se ometa njegov prolazak
kroz iglu), nepropisno ponasanje gela (npr. stvaranje mks.mog

Nezeleni ucinki

euBpavoTo, swavl(ovml ol TIPWTEC puTidec. To TEOSVAL RHA

(pe meuvr'] Aoipwén

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o
nezelenih ucinkih, povezanih s posegom, ki se lahko pojavijo
takoj po injiciranju ali kasneje. Zelo priporocljivo je takojsnje
spremljanje bolnika v 30 minutah po injiciranju, zdravstveni
delavec pa mora bolnika opozoriti, naj se posvetuje z

spoja) li rizik od infekcije. Odlozite iskoristen
stitnikom na siguran nacin, u odgovarajuce spremnike kako blste
izbjegli rizik od ozljede ubodom igle /i infekcije.
Pacijentu treba dati iskaznicu implantata nakon
ubrizgavanja. Informacija koju treba pruziti pacijentu u

& nezeleni ucinki ne izzvenijo spontano.
Zdravstveni delavec mora uporabiti ali predpisati ustrezni poseg
glede na svoje medicinsko znanje, znacilnosti bolnika in razvoj

KIss® byKo TIou TG puTISEC, TIC

Tou &épuatog Kal amokaBloTd Ty evudatwon Tou Sépuartoc.
Mmopei emiong va mpoaBécel dyko ota Xeiln ri/kat va BeNTIwoE
TO TEPIYPANKA TOUG.

To TEOSYAL RHA KISS® eival éva BloSlaomwpevo epg@uTteupa
TIOU AMOPPOPATAL TIPOOBEVTIKA UE TNV TIAPOSO TOU XPOVOU.
H extpipevn Sidpkea (wic tou TEOSYAL RHA KISS® eivat
HeTagy 12 kat 18 pnvav. H Sidpketa tng Bepaneiag egaptarat

simptomov. Najpogostejsi posegi lahko vkljucujejo protivnetna
zdvavnla, antibiotike ali raztapljanje vsadka. Pred posegom mora

vezi s
je na sliedecoj i j stranici: com/

i delavec bolniku narociti, naj poroca o kakrinem koli
nez ucinku, opisanem zgoraj ali ne.

productinfo.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) bit ce
dostupan u bazi podataka Eudamed (¢im postane aktivan) na
sljedec J stranici: eceuropa.

screen/home. Popis uskladenih normi i zajednickih specifikacija
koje se primjenjuju na proizvod dostupan je u SSCP-u.
Elektronicke upute za uporabu dostupne su na sliedecoj
internetskoj  stranici:  www.teoxane.com/dermal-fillers-ifus.
Dodatne upute za upotrebu mogu se besplatno dostaviti na
zahtjev.

Postavljanje igle/kanile na 3trcaljku

Za optimalnu uporabu proizvoda TEOSYAL® PureSense, vazno
je da je igla/kanila pravilno jena na strcaljku i
korake opisane u nastavku na dijagramima od 1 do 5). Prestanite
s ubrizgavanjem i promijenite iglu/kanilu ako osjetite prepreku
ili pritisak tijekom ubrizgavanja. Proizvod upotrijebite odmah
nakon otvaranja pakiranja. Nemojte dirati iglu/kanilu rukama.
Prilikom postavljanja igle/kanile na Strcaljku nemojte previse
zatezati niti primjenjivati lateralnu silu.

igli moze se upotrijebiti tupa kanila 25G
kompanbwlnosl s kanilom TSK 25G/50 mm). Kada se upotrebljava
ka

SL - Navodila za uporabo

Naslednji zaplen, o katerih so porocall v kllmcm literaturi in/ali

so bili lieni med Klini¢nimi so dobro znane

reakcije na dermalna polnila s hialuronsko kislino. Ti med drugim
vkljucujejo naslednje zaplete (seznam ni izérpen):

-Pogosti odzivi na poseg (= 1/100) na mestu injiciranja,
obicajno blagi, ki izzvenijo sami: bole¢ina na mestu injiciranja,
obgutljivost koze, rdecina/eritem, modrice/hematom z mozno
krvavitvijo in/ali tvorbo mehurjev, otekanje/edem, évrstost/
induracija, grudice (vkljuéno s papulami, srbecica.

-Verjetni, a manj pogosti zapleti (= 1/1000 in < 1/100):
diskromija/razbarvanje, ~vnetne reakcije 1z morebitno
hipertermijo), okuzba (vkljucno z

and pay! , OTIWG 0 TOMOG Tou Sépuartog, n
G0BapSTTA TWV PUTIBWY GTNY TIEPIOXT EQAPHOYAS, N TEPIOKA
£QApHOYNG, O GYKOG TIOU eviEtal, N GUOIOAOyia Kat O TPOTIOG
{wic Tou aoBevolc. O enayyehuatiag Lyeiac Mo Kavel TV
gvéaipn epappoyr) Ba anogacioel edv xpeldleTal EMavaANTTTKY
ouvedpia yia BeNTioTa anoteNéopara.

Toppwva pe TIC aioBnTikég evdei€elc Toug Ta TpoidvTa
TEOSYAL® 8ev £X0UV EMOIWKOEVO GTPIKS GKOMG. TUVEMGC,
TO UN 1ATPIKO GPENOG TWV TEXVONOYIKWY TIPoioVTwy TEOSYAL®
Bewpeital we KAVIKA ané50om. SuvoNikd, To 70 £wg 100% Twv
aoBevwv mapouvciacav awobnTikh PeXtiwon NG uné Bepaneia
TIEPIOXAG HETA TNV EVEGILIN EQAPLOYN, He BAon Ta Se50pEva TTou
GUNAEXBNKQV OE GO TO TIPOYPAUMA KAVIKGV HENETWV.

ZUvBeon
6 0€0. 23 mg/mL

okuzbo in abscesi), izguba obeutljivosti okoli mesta injiciranja
ali zacasna parestezija (z morebitno povezano prehodno okvaro
gibanja), tveganje za alergijo (vkljuéno s preobtutljivostjo,
dermatitisom, urtikarijo), noduli (morda granulomi), migracija
vsadka.

- Ceprav niso bili odkriti v klini¢nih raziskavah druzbe TEOXANE,
so bili v Klinini literaturi, ki se nanasa na polnila na osnovi
HA, opisani redki, vendar resni nezeleni utinki (< 1/1000),
ki so bili opredeljeni v sklopu nadzora polnil TEOSYAL® po
daJanJu na trg: takojsnja_preobéutljivostna reakcija, vkljuéno

na ko se stvara ulazna tocka ostrom iglom
velicine.

Ovisno o podrugju koje ce se tretirati, TEOSYAL RHA KISS®
ubrizgava se polako na promjenjivim dubinama: u dermis,
potkozno ili u subdermis ili submukozu crvenih usana. Ovisno
0 tome $to treba popraviti i trazenim rezultatima, mozda ce
biti potrebna jedna ili vide sesija tretmana/dorade kako bi
se postigao optimalan rezultat. To treba odrediti zdravstveni
djelatnik koji provodi tretman. Preporucuje se upotreba
maksimalnog volumena od 6 mL po sesiji (prema pretklinickim
i klinickim podacima). Ovisno o podrucju tretmana, posebno
u osjetljivim indikacijama, preporucuje se uporaba najmanjeg
moguceg volumena (npr. za ubrizgavanje u usne preporucuje
se maksimalno 2 mL). Zdravstveni djelatnik zaduzen za tretman
odabrat e tehniku ubrizgavanja u skladu s tretiranim podrucjem
i potrebnom  kolicinom Potpuno

Uporabljajo ga lahko samo ustrezno usposobljeni
zdravstveni delavci, ki so usposobljeni ali akreditirani v
skladu z nacionalno zakonodajo.

Opis

TEOSYAL RHA KISS® je sterilen, prosojen, apirogen, viskoelasti¢en
gel na osnovi hialuronske kisline (HA) neZivalskega izvora s
povpreéno molekulsko maso nad 1 milijonom daltonov. Izdelek
je zamrezen z BDDE (1,4-butandiol diglicidil etrom) in vsebuje
0.3 mas. % lidokainijevega klorida zaradi njegovih anesteti¢nih
lastnosti. Vsaka Skatla vsebuje dve injekcijski brizgi, napolnjeni z
gelom TEOSYAL RHA KISS®. Za vsako brizgo sta v 3katli prilozeni
dve sterilni igli velikosti 30 G'*" in dve oznaki za sledljivost (eno
mora prejeti bolnik, drugo pa mora zdravnik shraniti v bolnikovo

ubrizgavanje prije nego ito izvuéete iglu/kanilu iz koze kako
biste izbjegli da proizvod istjece iz tretiranog mjesta. Tretirana
miesta treba pazljivo masirati kako bi se osigurala ujednacena
distribucija proizvoda na popravljenim mjestima.

Nuspojave
i djelatnik mora i pacijenta o moguéim

is i op deze website:
www.teoxane.com/productinfo.

De samenvatting van de veiligheids- en Klinische prestaties
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) zal
beschikbaar zjn op Eudamed (zodra deze actief is) op de
volgende website: ec.europa.

n ji i s koje se mogu javiti
neposredno nakon ubrizgavanja ili s odgodom. Strogo se
preporucuje neposredno pracenje pacijenta 30 minuta nakon
ubrizgavanja, a zdravstveni djelatnik mora podsjetiti pacijenta
da se posavjetuje s lijecnikom ako se nuspojave ne povuku
spontano. Zdravstvem djelatnik treba pnmuenm ili pmplsatl

De lijst met geharmoniseerde normen en gemeenschappelijke
specificaties die van toepassing zijn op het hulpmiddel,
is opgenomen in de SSCP. De elFU (elektronische
gebruiksaanwijzing) is beschikbaar op de volgende website:
www.teoxane.com/dermal-fillers-ifus. Een aanvullende
gebruiksaanwijzing kan op verzoek gratis worden verstrekt.

De naald/canule op de spuit monteren

Voor een optimaal gebruik van TEOSYAL® PureSense-producten
is het belangrijk dat de naald/canule correct aan de spuit wordt
bevestigd (zie de onderstaande stappen, beschreven in diagram
1 t/m 5). Stop met injecteren en vervang de naald/canule als
u tijdens de injectie een obstructie of druk voelt. Gebruik het
product onmiddellijk na het openen van de verpakking. Raak
de naald/canule niet rechtstreeks met uw handen aan. Bij het
bevestigen van de naald/canule op een spuit mag u hem niet te
strak aandraaien en geen laterale kracht uitoefenen.

lije¢enje s obzirom na svoje medicinsko znanje,
karakteristike pacijenta i razvoj simptoma. Najcesce lijecenje
moze ukljucivati protuupalne lijekove, antibiotike ili otapanje
implantata. Prije lije¢enja, zdravstveni djelatnik mora uputiti
pacijenta da prijavi svaki novi ili dugotrajni stetni dogadaj koji je
opisan u nastavku ili koji nije opisan.

Sliedece komplikacije, prijavljene u Klinickoj literaturi i/ili
identificirane tijekom kI|n|ck|h ispitivanja, dobro su poznate
reakcije na dermalna punila s hijaluronskom kiselinom. Oni
ukljucuju, izmedu ostalog (nepotpun popis):

- Ceste reakcije na tretman (= 1/100) na mjestu ubrizgavanja,
obiéno blage i spontano se povlate: bol na mijestu
ubrizgavanja, osjetljivost, crvenilo/eritem, masnice/hematomi
s potencijalnim krvarenjem i/ili stvaranjem mjehurica, oticanje/
edem, stvrdnjavanje/induracija, kvrzice/neravnine (ukljucujuci
papule), svrbez.

~Vierojatne, ali rjede komplikacije (= 1/1000 i < 1/100):

HR - Upute za uporabu

smiju
odgovaraju¢om obukom ko,. su kvalificirani
skladu s nacionalnim zakonom.

Opis

TEOSVAL RHA Kiss®

proziran, nepirogen,
gel kiseline
nezivotinjskog podijetla i prosjetne molekulame mase vece
od 1 milijuna daltona. Umrezen je s BDDE-om (1,4-butandiol
diglicidil eterom) i sadrzava 0.3 % masenog udjela lidokain
hidroklorida zbog njegovih anestetickih svojstava. Svaka kutija
sadrzava dvijle napunjene itrcaljke proizvoda TEOSYAL RHA
KISS®. Za svaku strcaljku kutija sadrzava dvije sterilne igle 30G'?'i
dvije naljepnice za sliedivost (jednu treba dati paci ad
treba sacuvati lijeénik u medicinskoj dokumentaciji pa
Volumen gela u svakoj 3trcaljki naveden je na kartonskoj kutiji
kao i na svakoj strcaljki.
Hijaluronska kiselina glavni je sastojak osnovne tvari dermalne
izvanstani¢ne matrice. Prava molekularna spuzva, njezina
helikoidalna struktura omogucuje da zadrzi do tisucu puta svoje
tezine u vodi. Siroko se rasporeduje u koznim tkivima i hidratizira
kozu, iako se njezin sadrzaj smanjuje s godinama. Kako koza
postaje tanja i krhka, pojavljuju se prve crte pucanja koze.
TEOSYAL RHA KISS® stvara volumen kojim se ispravljaju bore,
udubljenja na kozi i obnavlja hidratacija koze. Moze se takoder

steri\an je,
od

boje, upalne reakcije (s potencijalnom
hipertermijom), _infekcija  (ukljucujuéi lokaliziranu il
generaliziranu infekciju i apscese), gubitak osjetljivosti oko
miesta ubrizgavanja ili privremena parestezija (s potencijalnim
povezanim prolaznim poremecajem kretanja), rizik od alergije
(ukljuéujuci- preosjetljivost, alergijski dermatitis, urtikariju),
&vorici (mogudi granulomi), migracija implantata.

- Lako nisu otkriveni u klini¢kim ispitivanjima tvrtke TEOXANE, u
Kiniekoj literaturi prijavijeni su ijetki, li ozbiljni Stetni dogadaji

tveno kartoteko). Prostornina gela v posamezni brizgi je
navedena na kartonski skatli in na brizgi.
Hialuronska kislina je glavna sestavina osnovne snovi
dermalnega  zunajcelicnega  matriksa. ~ Zahvaljujo¢  svoji
helikoidni strukturi, ki deluje kot prava molekularna spuzva,
lahko hialuronska kislina ujame do tisockrat ve¢ vode, kot je
njena teza. Raz3irjena je v koznem tkivu in vlazi kozo, vendar pa
se njena vsebnost s starostjo zmanjuje. Ko koza postane tanjsa
in krhka, se pojavijo zacetne razpoke koze. TEOSYAL RHA KISS®
ustvari volumen, ki izbolj3a videz gub in koznih vdrtin, ter obnovi
vlaznost koze. Uporabi se lahko tudi za dodajanje volumna
ustnicam in/ali izboljsanje njihove konture.
TEOSYAL RHA KISS® je biorazgradljiv vsadek, ki se postopoma
resorbira. Ocenjena Zivljenjska doba izdelka TEOSYAL RHA KISS®
je 12-18 mesecev. Trajanje izdelka je odvisno od ve¢ dejavnikoy,
cno z vrsto koze, stanjem gub, ki se zdravijo, obmocjem
jiciranim volumnom, fiziologijo in  Zivljenjskim
slogom bolmka Oseba ki izvaja injiciranje, se bo odlocl\a ali je

ultatov potreben dop X

Izdelkl TEOSYAL“‘ v svojih estetskih indikacijah nimajo
predvidenega medicinskega namena. Zato se nemedicinska
korist pripomo¢kov TEOSYAL® razume kot klini¢na ucinkovitost.
Na sploino je 70 do 100 % bolnikov po injiciranju dozivelo

estetsko izboljsanje obravnavanega predela na podlagi
podatkov, zbranih v celotnem programu Kliniénih studij.
Sestava

Hialuronska ki: 23 mg/mL
Stopnja

“Izmer}eno Zzanalizo nuklearne magnetne resonance (NMR).
Druge sestavine:
o .

Fosfatni pufer pH 7.3..
BDDE kot sredstvo za zamrezevanje
Indikacije

Estetske indikacije izdelka TEOSYAL RHA KISS®:

Izdelek TEOSYAL RHA KISS® je indiciran za obravnavo predela
okoli ust (ustnice, vkljuéno s predelom med nosom in usti,
koncku ust).

(< 1/1000) koji se odnose na punila s kiselinom
i identificirani su u sklopu posttrziénog nadzora punila
TEOSYAL®: neposredna reakcija preosjetljivosti koja uklju¢uje
angioedem ili anafilakticki $ok, ubrizgavanje u krvnu Zilu ili
blizu nje, $to moze dovesti do embolizacije, vaskularne okluzije,
ishemije i nekroze koze/tkiva. lako su iznimno rijetki (oko
1/1 000 000), najozbiljniji slucajevi vaskularne okluzije mogu
dovesti do priviemenog ili trajnog otecenja vida ili cerebralne
ishemije/hemoragije koja dovodi do mozdanog udara koji
moze uzrokovati smrt.
Rizik od embolizacije, vaskularne okluzije, ishemije i nekroze
koze/tkiva s posljedi¢nim ostecenjem vida, cerebralne ishemije/
krvarenja ili mozdanog udara povecava se kada se ubrizgava u
nosiili u glabelu.
Ostale neozbiljne reakcije prijavljene tvrtki Teoxane (u stopama
nizim od 1/100 000) koje mogu biti povezane s proizvodom ili
ukljucujuci ralgiju, fibrozu, celulitis,
stvaranje ozujaka i teleangiektaziju.

koristiti za dodavanje volumena usnama i/ili za
njihove konture.

TEOSYAL RHA KISS® biorazgradivi je imp\an(a( koji se s
vremenom progresivno resorbira. Procijenjeni je vuek trajanja
proizvoda TEOSYAL RHA KISS® izmedu 12 1 janje
tretmana ovisi o nekoliko &imbenika, uklj up koze
izrazenost bora koje treba obraditi, podrucje ubrizgavanja,
volumen ubrizgavanja, fiziologiju i nacin zivota pacijenta. Osoba
koja ubrizgava proizvod odIucit ¢e je li za optimalne rezultate
potrebna dodatna sesija dorade.

U svojim estetskim indikacijama proizvodi TEOSYAL® nemaju
medicinsku namjenu. Stoga se nemedicinska korist proizvoda
TEOSYAL® smatra klinickom ucinkovito3cu. Sveukupno, 70 do
100 % pacijenata osjetilo je estetsko poboljsanje lijecenog
podruéja nakon ubrizgavanja, na temelju podataka prikupljenih
u cjelokupnom programu klinickih ispitivanja.

Sastav
Hijaluronska kiselina
Stupanj
*lzmjereno pomocu analize nuklearne magnetske rezonancije
(NMR).

Ostali sastojci:

Lidokain
Fosfatni pufer pH 7.3

23 mg/mL

0.3 % mase

d i djelatnik ¢a proizvoda
medical@teoxane.com) i/ili dlsmbutera proizvoda o svim
nuspojavama u najkracem mogucem roku.

Nadalje, svaki ozbiljan 3tetni dogadaj do kojeg dode u vezi s

proizvodom treba bez odgode prijaviti na adresu medical@

teoxane.com i nacionalnom zdravstvenom tijelu u zemlji u kojoj

se korisnik i/ili pacijent nalaze.

Mjere opreza prilikom uporabe

Ubrizgavanje punila mekog tkiva medicinski je postupak koji

ukljuéuje svojstveni rizik od infekcije, kao i svaki postupak

te vrste. Mora se provesti u prikladnom okruzenju i moraju

se poduzeti sve uobicajene mjere opreza. Zbog nedostatka

podataka o mogucim interakcijama s drugim implantatima za

punjenje (implantatima za punjenje hijaluronskom kiselinom ili

drugima, moguce trajnima), zdravstveni djelatnik procijenit e

i odluciti o daljnjim s drugim il

punjenje, ovisno o prirodi i vremenu prethodnog ubrizgavanja.

Prije tretmana, zdravstveni djelatnik mora uzeti u obzir ¢injenicu

da ovaj proizvod za punjenje sadrzava lidokain.

Pacijenta treba savjetovati sljedece:

-ne uzimati visoke doze vitamina E, aspirina, protuupa\nlh
lijekova ili antikoagulansa tjedan dana prije sesije

je lokalni anestetik, zasnovan za
zmamsanje ob¢utka bolecine.

Kontraindikacije
Izdelka TEOSYAL RHA KISS® ne smete uporabljati v naslednjih
primerih:

- pri bolnikih s koznimi boleznimi, vnetji ali okuzbami na mestu
posega ali v njegovi blizini; postopki injiciranja lahko privedejo
do ponovne aktivacije latentnih ali subklini¢nih virusnih okuzb
herpesa;

- pri bolnikih z znano preobéutljivostjo na hialuronsko kislino, z
anamnezo hude alergije ali anafilakticnega 3oka;

- pri bolnikih z avtoimunskimi boleznimi;

- pri nosecnicah, dojecih materah ali bolnikih, mlajsih od 18 let.

Zaradi prisotnosti lidokaina izdelka TEOSYAL RHA KISS® ne smete

uporabljati v naslednjih primerih:

-v primeru znane preobéutljivosti na lidokain in/ali amidne
lokalne anestetike;

-pri bolnikih s srénimi boleznimi in/ali bolnikih, ki jemljejo
zdravila za sréne bolezni (zaviralce receptorjev beta);

- pri bolnikih s hepatocelularno insuficienco in/ali bolnikih, ki se
zdravijo zaradi bolezni jeter;

- pri bolnikih z epilepsijo ali porfirijo.

Ne uporabljajte v kombinaciji z drugimi estetskimi postopki (kot

so piling, laserski ali ultrazvoéni tretma). Ne injicirajte v najbolj

povrsinsko plast koze (epidermis) in v plasti koze, ki niso opisane

v poglavju ,Odmerjanje in nacin dajanja” Ne injicirajte v blizino

Zile ali zivca.

Odmerjanje in nacin dajanja

Za zmanjsanje tveganja za morebitne zaplete ali nezadovoljlve

rezultate (vkljuéno z asimetrijo obraza) lahko izdelek

ali anafilaktiénim 3okom, injekcija v krvno
S0 st njeni blizini, ki lahko povzroéi embolizacijo, okluzijo
#il, ishemijo in nekrozo koze/tkiva. Ceprav so  izjemno
redki (priblizno 1/1.000.000), lahko vetina resnih primerov
vaskularne okluzije povzrodi zatasno ali trajno okvaro vida ali
mozgansko ishemijo/hemoragijo, ki povzro¢i kap, ta pa je lahko
smrtno nevarna.

Tveganje za embolizacijo, vaskularno okluzijo, ishemijo in
nekrozo koze/tkiva s poslediéno okvaro vida, cerebraino
jjo/krvavitvijo ali mozgansko kapjo se povea pri
injiciranju v nos ali v glabelo.

Druge neogrozajoce reakcije, o katerih so porocali druzbi
Teoxane (po stopnjah, nizih od 1/100.000), ki so morda
povezane s pripomockom ali postopkom, vkljuéno z
glavobolom/nevralgijo, fibrozo, celulitisom, brazgotinjenjem in
telangiektazijo.

Porocanje o nezelenih ucinkih

Zdravstveni delavec mora o morebitnih neZzelenih ucinkih v
najkrajsem moznem ¢asu obvestiti proizvajalca (medical@
teoxane.com) in/ali distributerja izdelka.

Poleg tega je treba o vsakem resnem zapletu, do katerega pride
v zvezi s pripomockom, porocati na naslov medical@teoxane.
com in nacionalnemu zdravstvenemu organu drzave, v kateri
ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

Previdnostni ukrepi za uporabo

Injiciranje polnila za mehko tkivo je medicinski postopek, ki kot
kateri koli tovrstni postopek vkljucu}e povezano tveganje za

BaBpdc Slaotadpwonc® <5%
{611k e audduon mupnvikou pay oG (NMR).
AN\a GuoTaTG:

0.3% kata pala
qs.ad 0.7 mL
.<1ppm

11 6 Stahvpa v pH 7.
BDDE w¢ napdyovTag S1a0Taipwonc...

Evéeieic

AwoBnikéc eveifeic Tou TEOSYAL RHA KISS®:

To TEOSYAL RHA KISS® evéeikvutat yia tn Oepameia g
TIEPIOTOMATIKAG TEPIOXAG (XN Kat mepiypappa avw xeiloug,
YWVIEC TV XENGV).

H uBpoxAWPIKA AiSokaivn €ival évag TOmKOG avaloBnTIKog
TIapayovtac mou éxel OXeSIAOTE( yia va pebvel Ty aioBnon
Tou mévou.

Avrevéeigeig

To TEOSYAL RHA KISS® Sev mpémel va xpnolpomoleital og
TIEPIMTWON TTIOU:

-aoBeviv pe Seppatikéc Slatapayéc, @Aeypovr f Aoipwén

oT0 onpeio TG Bepameiag 1 KOvtd Ot QUTO. TIOU Ot
fec evéouung urope va odnyi; oe
A loyevouc

Noipwéng ané éprma,

- QODEVGY HE YWWOTH UTEPEUTIoBNGia OTO UANOUPOVIKG OFY, ke
10T0pIK6 G0Bapric aANEPYiac f QVAGUAGKTIKOU GOK,

- QOBEVGY e AUTOAVOOa VOoTiHaTa,

- EYKUWY, YOVaIK®V TIoL BnAaZouv A acBeviv KaTw Twv 18 eTwv.

Aoéyw TnG mapouaiag ™o )\léoku‘wnc, 0 TEOSYAL RHA KISS® Sev

TIPETIEL VOl XPNOILIOTIOIE(TaL OE TIEPIMTWOnN:

- vvonn: unspsvumel\um( om MBoKmvn f/kat oToug
TomKoUg

-0aoBeviv e KapSIOKEG  VOOOUG n/Kal uuezvd)v TIou
unoBaMovtal oe Bepameia yia  kapSaky véoo (Brta
QnOKAEIOTEQ),

-aoBeviv  PE  NIIATOKUTTAPIKY avznapmu
unoBMovral oe Bepareia yia ki v60o0,

- aoBevv mou nucxouv ano emAnpia iy Top@upia.

Na i xproonofra o€ ouvbuaoyo pe GAeC aioBikg

fifkat  Tou

okuzbo. lzvajati ga je treba v okolju in upostevati vse
obicajne previdnostne ukrepe. Zaradi pomanjkanja podatkov

 Bepaneia e Alep 1) Bepanzia
W UMeprixouq). Mnv Kdvete Ty evéaiun egappioyr oy Mo

o moznih interakcijah z drugimi vsadki (p

vsadki na osnovi HA ali drugimi, po moznosti trajnimi), bo
zdravstveni delavec ocenil nadaljnje injekcije z drugimi
polnilnimi vsadki in se o njih odlo¢il glede na naravo in ¢as
predhodnega injiciranja.

Pred posegom mora zdravstveni delavec upostevati dejstvo, da
ta polnilni izdelek vsebuje lidokain.

Bolniku svetujte:

i otpada tou déppatog (emdeppida) kat oe Badn
£yXUONG SlaQOPETIKA aMG auTd TIoU TEPypdpovTal OtV
evotta “Aocoloyia Kai TPOMoG Xoprynong” Mnv kavete v
EVEOIUN EQAPHOYN HECA 1} KOVTA OE QIHOPOPO ayYEio 1 Kovtd
O€ Veupo.

yia kat tpémog
Na v ehayiotonoinon Tou KvdUvou mBavwv eMMAOKWV 1

- naj med tednom pred it |nJ|<:|ramem nejemhe vlsoklh

un

vitamina E, aspirina, ) sredstev ali
-naj 12 ur po injiciranju ne uporablja I|c||,
-naj se e dva tedna po posegu izogiba zobozdravstvenim
posegom, vsakrsnim estetskim posegom ter dolgemu

tov;

m™me i 0 To mpoidv Ba mpémer va
XPNOIOTOIETal POVo and  Kahd  EKMQISEVYIEVOUG  1aTPOGC
HE EMEIia OTIG TEXVIKEG EVEONG KAl yVon NG avatopiag
Kal TG guorodoyia Tou onpsiob TG vEOING Epappoyiic

izpostavljanju soncu, UV-zarkom in skrajnim
_(hudemu mrazu, savni, turski kopeli itd.).
Ce se kadar koli med postopkom pojavi kakrien koli znak
morebitne vaskularne okluzije lienje ali modrikavost koze,
bolecina, otrplost itd.), je treba iranje prekiniti in izvesti vse
ustrezne ukrepe.

Izogibajte se prekomerni korekciji.
Sportniki morajo biti pozorni na dejstvo, da izdelek vsebuje
lidokain, ki lahko povzro¢i pozitivno reakcijo pri testiranju
prisotnosti drog.

Kat Tou ToU. Emn)\sov, n Teoxane napsxu
oTOUG 1aTPOUG
m SievBuvon  www.teoxane.academy. Mpw and
Oepanteia, o1 aoBeveic mpénel va epwmBOLY OYETKA pE TO
TIPONYOUHEVO LATPIKG IOTOPIKS KAl TIG TPEXOUTES TABROELG TOUG
i QOPLAKEVTIKES aywyéS Tou Ba Emopoloav va enmnpedoouv
m Kal TIpEMEL va Bolv yia Ti ev5£l€£l<, T

6 ekBAcEIC, TIC a i TG Kat
TIG MBaveg Mapevépyele. Oa Mpémel va aglohoyeital n avaykn
avakougiong Tou mévou Twv acesvwv EfTE E TOTIKG Eite

€

i ukrepi za ji jein
Shranjujte med 2 °C in 25 °C, stran od neposredne sonéne
svetlobe. Pred uporabo izdelek hranite na obmodju za
shranjevanje, ki ne spremeni embalaZe, in se pred uporabo
prepricajte, da na embalazi ni vidnih znakov poskodb. Pred
uporabo preverite datum izteka roka uporabnosti na oznaki
izdelka. lzdelka ne uporabljajte po datumu izteka roka
uporabnosti, ce je embalaza poskodovana, ce je bila embalaza
pred uporabo nenamerno odprta ali ¢e pogoji shranjevanja
niso bili upostevani. Ce vsebina brizge kaze znake locitve,
mehuréke in/ali ¢ je videti motna, brizge ne uporabljajte. Ob
koncu posega vse preostale neuporabljene izdelke zavrzite.
Brizga in igle so dobavljene sterilne in niso namenjene ponovni
sterilizaciji, namenjene so samo za enkratno uporabo. Zato ne
uporabite ponovno brizge niti igel, da preprecite kakrsno koli
poslabsanje ucinkovitosti gela (gel se lahko izsusi, kar ovira
njegovo iztiskanje skozi iglo), neustrezno delovanje gela (npr.
nastanek strupene spojine) ali tveganje okuzbe. Uporabljene
igle/kanilo skupaj s $¢itnikom varno zavrzite v ustrezne vsebnike,

da preprecite tveganje za poskodbe in/ali okuzbo z iglo.
Bolniku je po
I

ranju treba dati kartico o vsadku.

[Tt . Ou un6 Bepaneia
TIEPIOKEG TIPETTEL VA uno)\uumvovmn uz Kcnra)\)\n)\o avnanrmké

& A éunc MoilwENG Kal amooTnUATWY),
anwhea suumenmac YUpw amoé TNV TIEPIOKA TNG EVECIUNG
£pappoyn¢ 1y mpoowpvi mapaiodnoia (pe mBavi oxeti{opevn
Tiapodiky Blampuxr] ™me kivnong), Kwéuvoc uMepvlac

me me
Sepuatiudag, e kviswond), olidia (mMBavie KoKKIHUATA),
LETQVAGTEVOT TOU EHQUTEUHATOC,

-Av kat Sev éxouv avixveuBei péow KNVIKWV  EpELVOV
e TEOXANE, €ouv avagepBei omaviec ald ocoPapéc
avemBupNTeg evépyeleg (<1/1.000) otV KAWVIKH B\B)\lovpuwla
OXeTKA pe Ta UAMka mhpwong (fillers) HA kat s)(ouv
QVayvwploTEl WG PEPOC TG TapakohoUBnonG ETd T
S1éBeon oty ayopd Twv LNk MRpwong (fillers) TEOSYAL“‘:
aupeon  avtidpaon  unepevalodnoiag éwg TNV eppavion
QYYEI0OIBAHATOC H QVAQUAGKTIKOD GOK, EVEGILN EQAPHOYH
EVTOC 1} KOVTA OE QIHOQOPO ayYEio TTOU UMopEi va 08nynoel oe
€UPONY, ayyelaki andpagn, 1oxaipia kaw vékpwon Séppatoc/
10T00. Av Kal Eival eaIpeTIkG oTaviee (mepinou 1/1.000.000),
ol mo coPapég rrsplrmbczlc uwzlakr‘]c unéwpa{nc unopsi
va odnyfigowv e mpoowpvy A povikn BAGEN T opaone i
eykegahikn) 1oxaia/aioppayia oy odnyei oe

Ahogy a bér elvékonyodik és térékenyebbé valik, a béron
megjelennek a kezdeti torési vonalak. A TEOSYAL RHA KISS®
olyan volument hoz létre, amely komgalja a rancokar és a

0Or | Disabba

A késobbi lataskarosodashoz vezetd embolizacio, é

ischamia és bor-/szoveti nekrozis, valamint az agyi ischaemia/
vérzés vagy stroke fokozott kockéazata all fenn az orrba vagy a

és
teheti az ajkakat és/vagy kiemelheti kontdrjukat.

A TEOSYAL RHA KISS® egy biolégiailag lebomlé implantatum,
amely idével fokozatosan felszivodik. A TEOSYAL RHA KISS®
becsiilt élettartama 12-18 honap. A kezelés tartossaga szamos
tényezété| fiigg, tobbek kozott a bér tipusatdl, a kezelendd
rancok stilyossagatdl, az injekcié beadasi teriiletéts, a beadott
térfogattdl, a beteg fiziologi: | és életmodjatol. Az optimalis
eredmény eléréséhez az injekciot beadd szakember dénti el,
hogy sziikség van-e pétllagos kezelésre.

A TEOSYAL® é| esztétikai j; nincs
rendeltetésszerii gy6gyészati céljuk. Ezért a TEOSYAL® eszkdzok
nem orvosi jellegli elénye szamit klinikai teljesitménynek.
A Klinikai vizsgalati program soran gydjttt adatok alapjan
sszességében a betegek 70-100%-a tapasztalta a kezelt teriilet
injekciot kovetd esztétikai javuldsat.

Osszetétel

23 mg/mL
< 5%

EMEICOBI0 TIOU PMTOpEi va rrpoKu)xevs\ Bavaro.
O «kivbuvog epBoMic, ayyelakig anéepagne, (oxauiag kat
VEKPWONG 6epuamc/|mou ue znam)\ouen énumpaxn e
6paong,
EME00810 QUEGVETAL GTav 1 £VEoT XopNyE(Tal ot poTh 1 oTo
HEGO@PUO.
ANeC pn aoBupz'( avTidpdoelc Tou  avagépBnkav otV
Teoxane (o€ M000GTA YaNAGTEPA amd 1/100.000) Kat mOavix
oxmléuevec UE TO 1aTp VKO Tipoiov A T

i ™mv ivwon, TV

mv
Km’mpméa T ou)\zc Kty m}\mwﬂa(mma

O 1aTp6¢ Ba EVNUEPWOEL TOV KATAOKELAOTH TOU TPOIOVTOG
medical@teoxane.com) ri/kat Tov S1avopéa Tou TpoIGVToG EVidg
TOU GUVTOHGTEPOL SUVATOU XPOVIKOU SI0CTHHATOC.

Emméov, av napoucidotnke onolodinote 0ofapd mepiotatiké
OF OyéOn ME TO IGTPOTEXVOOYIKO Tpoiov Ba mpEmel va
avagépetal  otn  Sievbuvon  medical@teoxane.com  Kat
OtV €6VIKI UYEIOVOIKY apXr TNG XWPAS oY omoia eivat
EYKATECTNHEVOC O XPrOTNG ri/Kall 0 aoBevic.

Mpogulageig kata tn Xxprion

H evéopn epapuoy UMKoO MARPWONG HaAaK@V popiwv
gival pa atpikr Sladikacia Tou  evéxel eyyev Kivéuvo
Aoiuwéng, onwg ormowadrmote Sladikacia autoy Tou TUMOL.
Mpéner va exteheitar oe katdAnho TEpIBGMOV Kal mpénet
va )\auBavovmn ONe¢ o1 vuvnesnc TIPOQUAGEEIC. l\évu me

és mértéke*
*Nukledris mdgneses rezonancia (NMR)

valé beinjekciézas esetén.
A Teoxane esetén jelentett egyéb nem stlyos rea ciok
ek

veya olan hastalar. inin latent
veya subklinik herpes viral enfeksiyonunun reaktivasyonuna yol
acabilecegi durumlar,

- siddetli alerji veya anafilaktik sok dykiisti olup hyaliironik aside
Karsi bilinen asiri duyarliligi olan hastalar,

olan hastalar,

(1/100 000 alatti elGfordulasi arany), amelye
osszefiiggésben éllnak az eszkozzel vagy e\;arassal, a fejfajas/
neuralgia, fibrézis, cellulitisz, hegesedés és telangiectasia voltak.

Mellékhatasok jelentése

Az egészségiigyi szakembernek a lehetd legrévidebb idén beliil
tajékoztatnia kell a termék gyértojat (medical@teoxane.com) és/
vagy a termék forgalmazéjat a mellékhatasokrol.

Tovéabbd, ha az eszkozzel kapcsolatban barmilyen stlyos varatlan
esemény tortént, azt haladéktalanul jelenteni kell a medical@
teoxane.com e-mail-cimen és a felhasznalé és/vagy beteg
lakéhelye szerinti orszag nemzeti egészségiigyi hatosaganak.

kapcsolatos évil
A lagyszoveti toltéanyag injekcié olyan orvosi eljards, amely
- mint minden ilyen tipusi eljarés - magaban hordozza a
fertézés kockézatat. Megfelel6 kornyezetben kell végezni, és
minden szokdsos ovintézkedést meg ke\l tenni. Mlvel nem

Egyéb osszetevik:
Lidokain-hidroklorid

0.39% témeg szerint

- hamile, emziren kadinlar veya 18 yasindan kiiciik hastalar.
Lidokain varligi nedeniyle, TEOSYAL RHA KISS® asagidaki
durumlarda kullanilmamalidir:

lokaine ve/veya amid lokal anestezik ajanlara karsi
bilinen asiri duyarlilk,

-kalp hastaliklari olan ve/veya kalp hastaliklari nedeniyle tedavi
(beta blokerler) géren hastalar,

- hepatoseliller yetmezligi olan ve/veya Karaciger hastaligi
nedeniyle tedavi géren hastalar,

- epilepsi veya porfiri rahatsizligi olan hastalar.

Diger estetik prosediirlerle (peeling, lazer tedavisi veya ultrason
bazli tedavi gibi) birlikte kullanilmamalidir. Cildin en ytizeysel
katmanina (epidermis) ve “Dozaj ve uygulama ydntemi”
bélimiinde aciklananlar disindaki enjeksiyon derinliklerine
enjeksiyon yapilmamalidir. Kan damarina veya yakinina ya da
sinire yakin bir yere enjeksiyon yapilmamalidir.

allnak adatok az egyéb
(HA toltéimplantatumokkal vagy mas, esetleg allando
a valé é kolcsor a 6

az
szakember az el6z6 injekcio jellegétdl és

Foszfét puffer pH 7.3 ad07mL  egészségugyi
BDDE mint ésii szer <1PPM  idsmontate
Javallatok

ATEOSYAL RHA KISS® esztétikai javallatai:

A TEOSYAL RHA KISS® a szaj koriili teriilet kezelésére javallt
(ajkak, beleértve: philtrum, szajzugok).

A lidokain-hidroklorid helyi érzéstelenit6 szer, amelynek célja a
fajdalomérzet csokkentése.

Ellenjavallatok

ATEOSYAL RHA KISS® nem hasznélhato az alabbi esetekben:

-a kezelés helyén vagy annak kozelében kialakult

bérbetegségben, gyulladasban vagy fertézésben szenvedd

betegeknél. A befecskendezési eljardsok a latens vagy
(s fertézds

erp
vezethetnek,

- hialuronsavval szembeni ismert talérzékenységben szenvedé
betegek, akiknek kortorténetében silyos allergia vagy
anafilaxids sokk szerepel,

- autoimmun betegségben szenvedé betegek,

 terhes, szoptaté nék vagy 18 évesnél fiatalabb betegek.

A lidokain jelenléte miatt a TEOSYAL RHA KISS® nem hasznalhat6

az alabbi ese(ekben

anouoiac SeSopévwy OXETIKA pe TiC mBavée

-ismert
helyn érzéstelemtiskkel szemben,
szenvedd és/vagy szivbetegségre kezelést

és/vagy amid tipusu

e @ T\PWONG (epQUTEDHATA TARPWONG
HA 1 aMa, mBavag uovnua), o |urpoc Ba oel kat Oa
EVEOIHEG ¢ pe Ma

£pUTEDATA MAPWONC, QVANOYQ HE TN QUON Kal TOV XPOVO TG

TIPONYOUIEVNC EVEOIUNG EQAPHOYNC.

Mpwv ané T Bepaneia, o 1aTPOC Mpémel va AdPel unoyn to

YEYOVG 61 auTé To Tpoidv MApWonNG mepiéxet NBoKdivn.

0 aoBeviic Ba mpémel va evpepwbei yia ta e€RG:

-va pn AapBaver ugnhég Sooeic Prrapivng E, aompivng,
QUTIGAEYHOVWBWMY 1 QVTITINKTIKGY Katd T Bdopasa mpwv
andé T ouvedpia svémun( EQAPHOYAG,

-V pn XPNOIHOMONOEL HaKIVIG, €VTE 12 WPGY WeTd TV
EVEOIUN EQAPHOYT,

(be(a blokkolét) kapo betegek,
- hepatocellularis  elégtelenségben
majbetegségre kezelést kapo betegek,
- epilepszidban vagy porfiridban szenvedé betegek.
Ne hasznalja mas esztétikai eljarasokkal (példaul hamlasztassal,
lézeres kezeléssel vagy ultrahangos kezeléssel) egyiitt. Ne adja
be az injekciot a bor legfelsé rétegébe (epidermisz), és ne adja
be az ,Adagolds és alkalmazas médja” részben leirtaktdl eltéré
injekciozasi mélységben. Ne adja be az injekciot vérérbe vagy
annak kozelébe, illetve ideg kozelébe.

dagolds és az médja

szenveds  és/vagy

-Va amo@evyel TIG 0SovTIATPIKEG Bepaneie, GMeG
i 4note TUMOU, TNV évn éxBeon
aTov AN, TIC UMIEPIWSELC AKTIVES Kal TIG akpaieg Beppokpacieg
(évtovo Kpuo, odouva, xapdp KAL), kata T Siapkeia Twv 0o
£BSopaSwY peta T Bepanteia.
Edv mapouclaoTei onotadmote évbeidn mbavrig uwaumc
anoppaéng (emdeppida pe Asukuvvn n TIOVOC

iiggden értékeli a tobbi toltsimplantatummal

torténd tovabbi injekciok \ehelosege( és dont err6l.

A kezelés el6tt az egé kell

vennie azt a tényt, hogy ez a téltéanyag lidokaint tartalmaz.

A beteget tajékoztatni kell a kovetkezokrél:

-nem hasznalhat nagy  dozisu Evnammt aszpirint,
dsgatlokat vagy vé 4sga azinjekcié beadasat

megel6z6 héten,

-az injekciot kovet6 12 éraban nem hasznalhat sminket,

-a fogaszati kezelést, mas esztétikai célu eljarasokat, a hosszabb
ideg torténé napon tartézkodast, az UV-sugarzast és az extrém
hémérsékletet (intenziv hideg, szauna, torokfiirdd stb.) kertilnie
kell a kezelést koveto két hétben.

Ha az eljaras soran barmikor az érelzarédas barmilyen jelét

észleli (bérfehéredés vagy marvényos elszinezédés, fajdalom,

zsibbadas stb.), akkor az injekcict le kell dllitani, és meg kell tenni
az Osszes sziikséges intézkedést.

Kertilje a tulkorrekciot.

A sportoloknak tisztaban kell lenniik azzal, hogy ez a

termék lidokaint tartalmaz, amely pozitiv reakciét okozhat

doppmgvlzsgalat soran.

Dozaj ve uy yontemi
Potansiyel komplikasyon veya tatmin edici olmayan sonug
(ylz asimetrisi dahil) riskini en aza indirmek icin Griin sadece
enjeksiyon teknikleri konusunda deneyimli ve enjeksiyon
bolgesi ve cevresinin anatomisi ve fizyolojisi hakkinda bilgi
sahibi olan iyi egitimli saglik calisanlar

goriinir  hasar  belirtisi  olmadigindan  emin
olunmalidir. Kullanmadan 6nce irtin etiketindeki son kullanma
tarihi kontrol edilmelidir. Son kullanma tarihinden sonra,
ambalaj hasarliysa, kullanimdan 6nce ambalaj kazara agiimissa
veya saklama kosullarina uyulmamissa riin kullanilmamalidhr.
Sinnga iceriginde ayrnisma belirtileri, kabarciklar ve/veya
bulaniklik gériilmesi halinde kullanilmamalidir. Tedavi seansinin
sonunda, kalan kullanilmamis tiim drinlerin atilmasi esastir.
Sinnga ve igneler steril olarak temin edilir, tekrar sterilize
edilmek izere tasarlanmamistir ve sadece tek kullanimliktir.
Bu nedenle, etkinligini azaltan herhangi bir jel bozulmasindan
(jel kuruyabilir, igneden ekstriizyonunu engelleyebilir), jelin
uygun olmayan davranisindan (6r. toksik bir bilesik olusumu)
veya enfeksiyoz riskten kaginmak in siringa veya igneler tekrar
,|gne batmaslndan

kaynaklanan ve/veya

kaginmak icin koruyuculariile birlikte uygun kaplarda giivenli bir

sekilde imha edilmelidir.

Enjeksiyondan sonra hastaya bir implant kart: verilmelidir.

Implan!e edilen tibbi clhazla ilgili olarak hastaya saglanacak
bilgiler su web sitesinde mevcuttur: www.teoxane.com/

Guvenlik ve Kiinik Performans Ozeti (SSCP), Eudamedde
(etkin hale gehr gelmez) su web sitesinde mevcut olacaktir:
eceuropa. Cihaza uygulanan
uyumlastinimis  standartlarin ve yaygln " spesifikasyonlarin
listesi SSCP'de mevcuttur. elFU (electronic Instructions for
Use [elektronik Kullanma Tallmah]) asagidaki web sitesinde

Ek olarak, Teoxane saglik calisanlan egitim icerikleri saglar;
cin liitfen www.teoxane.academy adresine bagvurun.
Tedavlden once hastalara gegmis nbbl oykdleri ve islemi

mevcuttur:  ww I-fillers-ifus. Ek bir IFU
(Instructions for Use [Kul\anma Talimati]) talep tizerine licretsiz
olarak saglanab

ek mevcut 1 ilaglar
hakkinda sorular sorulmali ve end\kasyon\ar beklenen sonuclar,

onlemler ve yan etkiler hakkinda
bilgi verilmelidir. Hastalarin lokal veya bolgesel anestezik ajanla
agn giderme ihtiyaci degerlendirilmelidir. Tedavi edilecek alanlar

g
TEOSYAL® PureSense drtnlerinin optimum  kullanimi  igin
ignenin/kaniiliin sinngaya uygun sekilde baglanmasi snemlidir
(asagidaki 1 ile 5 arasindaki semalarda agiklanan adimlara bakin).
Enjeksiyon srasinda bir tikanikiik veya baski_hissederseniz

uygun bir antiseptik dezenfekte ir. Etkilesim
riski nedeniyle, TEOSYAL® dolgularin kuaterner amonyum tuzlari
(benzalkonyum Klorr gibi) ile temas etmemesi énerili.

Enjeksiyon yapilan ve/veya teknigine

durdurun ve igneyi/kanilii  degistirin.  Uriin,
ambalajt agildiktan hemen sonra kullaniimalidir. Igneye/kanile
ciplak elle dokunulmamalidir. igne/kandil sinngaya takilirken asir

bagli olarak steril uygun bir igne kullaniimasi 6nemlidir. Uygun
igneler (onaylh tedarikciler olan TSK veya Terumo'dan temin edilir)
kutuda siringayla birlikte verilir. igneye alternatif olarak, kiint bir
kantil 25 G kullanilabilir (TSK 25G/50 mm kantil ile uyumlulugu
dogrulanmigtir). Kanil kullanildiginda uygun boyutta keskin bir
igne ile ciltte bir giris noktast olusturulur.

Tedavi edilecek alana bagh olarak, TEOSYAL RHA KISS®,
dermise, deri altina veya klrm\zw dudaklann subdermisine veya

ovintézkedések
2 °C és 25 °C kozott, kozvetlen napfénytél védve tarolando.
Ugyeljen arra, hogy a terméket olyan helyen térolja, amely nem

degisken yavasca enjekte edilir.
Yapilacak diizeltmelere ve istenen sonuglara bagl olarak en iyi
sonucu elde etmek icin bir veya daha fazla tedavi seansi/rétus
ilir. Bu, tedaviden sorumlu saglik calisani tarafindan

megac és hasznalat el6tt gy6z6djén meg
arrél, hogy a csomagolason nincsenek lathato sérilésnyomok.
Hasznélat el6tt ellendrizze a lejarati datumot a termék cimkéjén.
Ne hasznlja a lejarati datum utén, ha a csomagols sériilt,
amennyiben a csomagolast véletlendil felbontottak hasznalat
elétt, vagy ha a tarolasi feltételeket nem tartottak be. Ha a
fecskendd tartalma szétvalas jeleit mutatja, buborékos és/
vagy zavarosnak tiinik, ne hasznélja a fecskendét. A kezelési
szakasz végén feltétlentil dobja ki az osszes fel

belirl ir. Seans basina maksi 6 mL hacim kullanil;

onerilir (klinik oncesi ve klinik verilere gére). Tedavi alanina
bagh olarak, ozellikle hassas endikasyonlarda, miimkin olan
en kiiciik hacmin kullaniimasi 6nerilir (6r. dudaklara enjeksiyon
icin maksimum 2 mL &nerilir). Tedaviden sorumlu saglik calisani,
tedavi edilen alana ve gerekli iriin hacmine gore enjeksiyon
teknigine karar verecektir. Uriiniin tedavi bolgesinden disari
akmasini onlemek icin igneyi/kanilii ciltten cekmeden énce

nem hasznalt terméket. A fecskendé és a tiik sterilen kertinek
forgalomba, nem sterilizalhatok Ujra, és klzaro\ag egyszeri

A potencialis szovodmenyek vagy nem k\eleglto
(beleértve az arc is) kocl

csokkentése érdekében a (ermeke( kizarélag injek(i{')za'si
technikaban jartas, j beadsi helyének és

LOUBIACA KATT) OMOWSATIOTE OTyM Katd T Sidpkeia Tr](
Sladikaaiag, n evéoiun epappoyr Ba mpémer va Slakomei kat va
An@Bouv 6Aa Ta katdAnAa pétpa.

Ano@UyeTe Ty UNEPSIGEBWaN.

£\eyxo“avaBoNKaV'.

Npogula&eig yia tn @UAagn kat v améppupn

a Teoxane oktatasi

tartalmakat  biztosit

zért ne hasznalja fel Gjra a fecskendét
vagy a tliket, hogy elkeriilie a gél romlasat, ami csokkenti
annak hatékonysagét (a gél kiszéradhat, és ezzel gétolja a téin
keresztiil torténd kijuttatast), a gél nem megfelel viselkedését
(pl. mérgezé vegyiilet képzédése) vagy a fertézés kockazatat. A
(uszurasos sériilések és/vagy a fertézés kockaza(énak elkerulese

k, tekintse meg a www.teoxane.academy weboldalt. A
kezelés el6tt a betegeket ki kell kérdezni a kortonenetukro\ ésa
jelenlegi allapotukrdl, illetve az olyan melyek

ahasznalt ti uloket a iikkel egyiitt
biztonsagosan dobja ki a megfelel§ tartalyokba.
Az injekcié beadasa utdn &t kell adni a betegnek egy

Uriintin diizeltilen bélgelere diizgiin
bir sekilde dagmlmasml saglamak icin tedavi edilen bolgelere
dikkatlice masaj yapilmalidr.

Yan etkiler

Saglik calisani, enjeksiyonun hemen ardindan veya gecikmeli
olarak olusabilecek tedaviyle ilgili olasi yan etkiler hakkinda
hastayr bilgilendirmelidir. Enjeksiyondan sonraki 30 dakika
icinde hastanin dogrudan izlenmesi siddetle tavsiye edilir
ve yan etkilerin kendiliginden diizelmemesi halinde saglik
calisani tarafindan hastanin bir tip uzmanina danismasi
gerektigi hatirlatiimalidir. Saghk calisani tibbi  bilgisi, hasta
ozellikleri ve semptomlarin gelisimi agisindan uygun bir tedavi

veya recete etmelidir. En yaygin tedaviler arasinda

ilaglar, veya implant ¢éziinmesi
yer alabilir. Tedaviden énce, saglik calisani hastaya asagida
aciklanan veya aciklanmayan yeni veya kalici advers olaylari

i i6 . A beiil or
O1abhéc mpéret va ywpilouy STt aud To meoiGy MEPIEXEL ol isolhatjak az eljardst, valamint téjékoztatni kel oket a ¢ o O Pl
Boxaivn 1oy popel va mpokahécel Benkiy avtispaon e Gl vt et 2 a C ezen a
Kedeselad] & a ehet he Fel kf" és Klinikai 8ké
mémi, hogy a E‘E‘ﬁ‘e 5§” ;Ege van-e helyi vy regionlis (SSCP) elérhets lesz az Eudamed oldalon (amint az aktivva valik)
Quldoostal o ezpuokpualu uzra{u 2 °C kat 25 °C, uaKplu Vég jzett fajdalomc ttol b " N ec.europa. reen/ bildirmesi talimatini vermelidir.
oldattal kell fer

ané ayeco NMaké QuG. B 6Tt To mpoioy
0e Ywpo anobrikevong mou Sev al\alel TN cuokevadia Kat
BsBmwemz 61 Sev unapyouv opatéq evdeifelc {npidg om

Az interakcié kockézata miatt ajanlott, hogy a TEOSYAL®
toltéanyagok ne érir kvaterner
(példaul ber ium-kloriddal

Guokeuacia TP ané T xprion. ENéyEre TV nuepounvia
Miéng 0TV ETIKETA TOU TPOIOVTOC TPy amd m Xerion. Mn
TG TV ia Migng, e
£€xel unooTel {nuiG, v n ouokevacia €xet avmxea akovola
mipw ané T xprion 1 €dv Sev éxouv PnBei o1 ouverikeg
QUAGENG. Se TEPITTWON TOU TO TEPIEXOUEVO HIAS CUPIYYaS
eppaviCel onueia  Slaxwplopol, Quoakibeg f/kal  @aiveta

Fontos, hogy az injekcios Javallatcktol és/vagy az injekcios
technikatol fliggden megfelels, steril téit A

zkozre vonatkozé harmonizalt szabvanyok és kozos

Klinik literattirde bildirilen ve/veya Klinik ara§wmalar sirasinda

listaja megtaldlhaté az SSCP-ben. Az t
hasznélati utasitas (elFU) a kovetkezé webhelyen érhet6 el:
www.teoxane.com/dermal-filler: Kérésre tovabbi hasznalati
utasitas is ingyenesen rendelkezésre all.

tiiket (a jovahagyott szallitoktol, a TSK vagy Terumo a

dobozban mellékelik a fecskend6hoz. A tii helyett 25 G méret(

tompa kanul |5 haszna\ha(o (a TSK 25 G/SO mm-es kanul\el
igazolt). Kaniil esetén

meretu éles tivel bemeneti pontot kel létrehozni a bérben.

A

Siéhupa. Adyw Tou  Kivdhvou
Ta UNKA n?xr‘]pumr]( TEOSYAL' va unv spxovmn OE EMaQn pE
A dharta app (onmc T  Bevladovo).

80}, un XprotHoToIGETe auTiv T ouplwa T10 Téhog e
ouvedpiag, eivat onp Oho
T axpnmuonolmo TIPOIdV ToU EXEl mmuaven H olpiyya kat
ol Beloveg ﬂapsxo\rml anoctelpwpéves, Sev mpoopiloval

Eivat onpavtiké va
BeNova, avéhoya pe TIC evBEIEElC m< evéoIING EQapOYAG A/kal
NV TERVIKNA €yxuong. KataMnheq BeAdveg (amd eykekpiuévoug
TpopnBeuTéC TSK 1 Terumo) mapéxovTal e T oUplyya OTo KOUTi.
EvaMakTikd TG Behovag, pmopei va xpnoiponoinei apBheia
Kkavoua 25G (Ele snu)\nezmﬂ n oupBaToTTa HE TV Kavouha
TSK 25G/50 mm). Ot Kkavouha, &nj

£va onpeio Elcoéou 070 Béppa piE aunen BeAdva kataAAnhou
HeyEBouC.

Avéhoya pe ™ mepioxr mou Ba uroPAndei ot Bepanteia, To
TEOSYAL RHA KISS® evietai apyd o petaBAnta pabn: oto xopio,
UMoBOpIWG 1 UMOBEPHIKG 1 GTOV UTOBAEVWOYOVO TwV KOKKIVWY
XEV. Avaloya pe TiC S10pBWOEIG TTou TIPETEL Vot VIVOUV Katta
EmblwKOpEVa anoTeNéopata, WopEi va &ivat

yia P Kat npoopllovmn yia ia povo xprion.
JUVENWE, NV EMAVAXPNOILOTIOIETE TN oUpIyya A TIG BeEAOVEC
yla va ano@OyeTe Tuxov aMoiwon Tng YEANG, HEwvovTag
NV anoteheopatkétNTa TG (N VéAn propei va oteyvioel,
eumodifovtag v €§wbnon ¢ péow piag Beldvac), v
aKat@MNAN CUUTTEPIPOPA TNG YEANG (TX. Mapaywyn TOgIKMG
£vwang) 1 Tov Kivuvo Aoipwéne. AToppiyTe pe ac@ahela TiG
Xpnotpomoinpéveg BeAdvec/kavouheg A e TO TIPOCTATEUTIKO
TOUG Ot KATAAANAOUG TIEPIEKTEG YIal Val AmOQUYETE KIVEUVOUQ
TPAUHATIONOU f/kat AofwENG ard BeNdva.

Oa mpénel va 500ei oTov agBevi pia Kapta eQappoywV
HETG TNV evéown epappoyi. Ot mAnpogopisc mou Ba
mapaceBoyv OTOV agfev) OXETIKG UE TO EHQPUTEUPEVO

pia
| MePIo0OTEPES OuVeSpieg Bepaneiac/emavainTikéG ouvedpieg
yia ™y emiteu€n BéNtioTou anoteéopatoc. Auté Ba TpENEl va

mestu:
Povzetek o varnosti in kliniéni u¢inkovitosti (SSCP) bo na voljo
na platformi Eudamed (takoj ko bo aktivna) na naslednjem
spletnem mestu:  ec.europa. reen/
home. Seznam usklajenih standardov in skupnih specifikacij,
ki se uporabljajo za pripomocek, je na voljo v SSCP. Elektronska
navodila za uporabo so na voljo na naslednjem spletnem mestu:
www.teoxane.com/dermal-fillers-ifus. ~ Dodatna elektronska
navodila za uporabo 50 na voljo brezpla¢no na zahtevo.

samo ustrezno usposobljeni zdravstveni delavcl, ki |maJo
izkuinje s tehnikami injiciranja in ki so

na brizgo

Za optimalno uporabo izdelkov TEOSYAL® PureSense je

in fiziologijo mesta injiciranja in njegove okollce Poleg tega
druzba Teoxane nudi
vsebine, glejte www.teoxane.academy. Pred posegom mora
zdravnik bolnika vprasati o pretekli anamnezi in njegovem
trenutnem stanju ali zdravilih, ki bi lahko vplivala na postopek, ter
ga obvestiti o indikacijah, pri¢ izidih, indikacijah,

da je igla/kanila pravilno namescena na brizgo
(glejte spodnje korake, opisane v shemah 1-5). Ce med
injiciranjem zacutite oviro ali pritisk, prenehajte z injiciranjem
in zamenjajte iglo/kanilo. lzdelek uporabite takoj po odprtju
embalaze. Igle/kanile se ne dotikajte neposredno z rokami. Pri
povezovanju igle/kanile 2 brizgo ne zategute premocno in ne

previdnostnih ukrepih in morebitnih nezelenih ucinkih. Oceniti
mora bolnikovo potrebo po lajsanju_bolecin z lokalnim ali
Obmo

-ne upotrebhavatl $minku 12 sati nakon ubrizgavanja
3ko lijecenje, druge estetske zahvate bilo

BDDE kao sredstvo
Indikacije
Estetske indikacije proizvoda TEOSYAL RHA KISS®:

TEOSYAL RHA KISS® indiciran je za tretman perioralnog podruéja
(usne ukljuéujuéi filtrum, oralne spojeve).

Lidokain hidroklorid lokalni je anestetik namijenjen za smanjenje
osjeta boli.

Kontraindikacije

TEOSYAL RHA KISS® ne smije se upotrebljavati u slu¢aju:

- pacijenta s koznim poremecajima, upalom ili infekcijom na ili
u blizini mjesta tretmana. Postupci ubrizgavanja mogu izazvati
ponovnu aktivaciju latentnih ili subklinickih virusnih infekcija
herpesom

- pacijenata s ¢u na hij
s povijescu teske alergije ili anafilaktickog soka

- pacijenata s autoimunim bolestima

- trudnica, dojilja ili pacijenata mladih od 18 godina.

Zbog prisutnosti lidokaina TEOSYAL RHA KISS® ne smije se

upotrebljavati u slucaju:

-poznate preosjetljivosti na lidokai
anestetike

- pacijenata s bolestima srca i/ili koji se lije¢e od bolesti srca (beta
blokatorima)

kiselinu,

amidne lokalne

regionalnim iciranja mora razkuziti z
ustrezno antisepticno raztopino. Zarad tveganja za interakcije je

bocne sile.

ol i ané Tov 1aTpd Tou Eival uTELBUVOC yia Tn Bepaneia.
ZuvioTéTal N Xprion évoTou Gykou 6 mL ava ouvedpia
€ Ta Kal é

mpoiéy eivar SaBéoiEs oF QUTOV Tov

H MepiAnyn Twv XapaknpioTikév Acgaleiag kat wv KAvikdv
Em&ooewv (SSCP) Ba eivar SaBéoiun oto Eudamed (uohig
evepyoroinei) otov akéhouBo 1oTéTOMO: ec.europa.eu/tools/

1 KAVIKG Avaloya pe
™y un6 Bepaneia nepoxr, Biaitepa o evbeicelc,

reen/home. H Aota Twv

6 teriilettd| fiiggéen a TEOSYAL RHA KISS® injekciot
lassan, valtozo mélységben kell befecskendezni: a dermisbe,
szubkutan médon, vagy az ajkak bére vagy nyalkahartysja

Atii . ése a fecskendé
ATEOSYAL® PureSense termékek optimalis hasznélatahoz fontos,
hogy a tii/kantl megfeleléen csatlakozzon a fecskendéhéz (lasd
az alabbi, az 1-5. abran bemutatott lépéseket). Hagyja abba
az injekcio beadasat, és cserélje ki a tlit/kaniilt, ha az injekcio
beadésa kozben elzérodast vagy nyomast érez. A csomagolds
felbontasa utan azonnal hasznalja fel a terméket. Ne érintse
meg a lut/kanult kozvetlenu\ a kezével. Amikor a tit/kandilt a

alé. Az elvégzends korrekcitol és a kivant

fec: c ne huzza meg tulségosan, és ne

fiiggéen egy vagy tobb kezelési
kezelésre lehet sziikség az optimalis

fejtsen ki iranya erét.

! a§ag\dak| asit dermal
dolgulara karsi iyi bilinen reaksiyonlardir. Bunlar, digerlerinin yani
sira sunlari icerir (kapsamli olmayan liste):

- Enjeksiyon balgesinde genellikle hafif ve kendi kendine iyilesen
yaygin tedavi reaksiyonlari (>1/100): enjeksiyon noktasinda
agn, hassasiyet, kizariklik/eritem, potansiyel kanama ve/veya
kabarikiik olusumu ile morarma/hematomlar, sislik/édem,
sertlik/sertlesme, topaklar/yumrular (papiiller dahil), kasinti.

-Olasi ancak daha az yaygin komplikasyonlar (>1/1.000 ve
<1/100):
(potansiyel hipertermi ile), enfeksiyon (lokalize veya yaygin
enfeksiyon ve apseler dahil), enjekte edilen alan etrafinda
hassasiyet kaybi veya gecici parestezi (potansiyel iliskili
gecici hareket bozuklugu ile), alerji riski (asir1 duyarlilik,
dermatit alerjisi, trtiker), nodiiller (olasi grantilomlar), implant

nek kell
legfeljebb 6 mL térfogat javasolt
(a preklinikai és klinikai adatok alapjan). A kezelési teriilettl
fiiggben, kiilondsen érzékeny javallatok esetén, javasolt a
leheté legkisebb térfogat hasznalata (pl.: ajkakba torténd
befecskendezéshez legfeljebb 2 mL ajanlott). A kezelésért felels
egeszsegugyl szakember dont az mjekclos technlkarol a kezelt

a kezelésért felelos

Joval a tu/kan | bérbsl térténd kihizasa elétt hagyja abba az
injekcié beadésat, hogy elkeriilje készitmény kifolyasat a kezelés
helyérél. A kezelt teriileteket Gvatosan masszirozni kell, hogy a
termék egyenletesen oszoljon el a korrigalt helyeken.

Mellékhatésok

Az egészségii ia kell a beteget
a kezelesse\ kap(solatos lehetséges  mellékhatéasokrol,

ouvioTdTal N epappoy g Suvatig

Kl TWV Ko o epappéloviat

(nx: yia evéoyn cpapuoyn ota Xelhn, ouvoTATal péyioTn
To06TTa 2 mL). O 1atpée Mov efvar umebBuvog via T Bepareia
6a anogasioe! mota Teyvik éyxuonG 8a axohouBrioe! avihoya
HE TV UMS Beparteia MEPIOYI Kal TV MOGOTTa TOU TPGIGVTOG
Tiou anaweftal, Trapatiote Ty evéotun A 0N Tpw

oto Tipoibv eival & otnv SSCP. Ot
nAEKTOVIKEG 0BNyieq XpronG eival Slabéoipiec oTov akdhouBo
lotétono:  www.teoxane.com/dermal-fillers-ifus.  MpooBeteg
oBnyieg XPRONG MMopoLY va MapacyeBolv Swpedv Katomy
anr‘wamc.

anooupete TN Behdva/kavouha and To Séppa yia va anouy.

N por| Tou TPoidVTog £€w amd To oo Bepaneiac. Sta umo
Bepaneia onueia Ba MPEMel va MPAYHATOTOIETAL TIPOCEKTIKG
Haoal yia va Sla0paMoTEl N OHOIGHOPPN KaTavour Tou
TIPOI6VTOG OTa ONEi EQAPHOYNG.

Napevépyeieg

O 1atpdg TpEMel va EVNUEPWOEL TOV AOBEVH OXETIKA WE TIG
mBavéc mapevépyeleg mou oxeti{ovTal pe T Beparteia, ot omoieg
HIMOPE( va EUQAVIOTOUV QPESWG META TNV EVECIN EQAPHOYH 1 HE
kaBuoTépnon. Tuviotatal Blaitepa n Gueon mapakohouBnon
Tou aoBevoUC evtdg 30 AEMTWV PETd TNV EVEOIUN £QAPUOYR

pnporocljlvo, da polnila TEOSYAL® ne pridejo v stik s k

koJe wvrste, produljeno izlaganje suncu, UV zrake i
temperature (intenzivna hladnoca, sauna, turska kupelj itd.) dva
tjedna nakon lijecenja.
Ako se u bilo kojem trenutku tijekom postupka pojavi bilo koji
znak potencijalne vaskularne okluzije (blijeda koza ili koza
pro3arana zilama, obamrlost itd.), ubrizgavanje treba zaustaviti i
treba poduzeti sve odgovarajuce radnje.
Izbjegavaijte prekomjerno popravljanje.
Sportasi moraju biti upoznati s ¢injenicom da ovaj proizvod
sadrzava lidokain koji moze izazvati pozitivnu reakciju na
testiranju na droge.

Mjere opreza pri skladistenju i odlaganju

Cuvati na temperaturi od 2 °C do 25 °C, podalje od izravne
sunceve svjetlosti. Pobrinite se da proizvod drzite u skladistu
u kojem se ne mijenja ambalaza i uvjerite se da nema vidljivih
znakova ostecenja na ambalazi prije uporabe. Prije uporabe
provjerite datum isteka roka valjanosti na naljepnici proizvoda.
Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti, ako je
ambalaza otecena, ako je ambalaza nenamjerno otvorena prije
uporabe ili ako se nisu postivali uvjeti skladistenja. U slu¢aju da
su u sadrzaju Strcaljke vidljivi znakovi razdvajanja, mjehurici
i/ili izgleda zamuceno, nemojte upotrijebiti tu 3trcaljku. Na
kraju sesije tretmana bitno je baciti sav preostali neiskoristeni

i solmi (kot je ber ijev klorid).
Pomembno je, da uporabite ustrezno sterilno iglo, odvisno od
indikacije in/ali tehnike injiciranja. Ustrezne igle (od odobrenih
dobaviteljev TSK ali Terumo) so priloZene brizgi v 3katli. Namesto
igle lahko uporabite topo kanilo velikosti 25 G (zdruzljivost s
kanilo TSK velikosti 25 G/50 mm je potrjena). Pri uporabi kanile z
ostro iglo ustvarimo vstopno tocko ustrezne velikosti.

Izdelek TEOSYAL RHA KISS® se pocasi injicira razli¢no globoko,
odvisno od obravnavanega predela: v usnjico, subkutano ali
pod usnjico ali sluznico rdecega dela ustnic. Glede na potrebne
korekcije in zelene rezultate je za dosego optimalnega rezultata
lahko potreben en ali ve¢ dopolnilnih tretmajev. Slednje doloci
zdravstveni delavec, ki je odgovoren za poseg. Priporocjivo je,
da ob posameznem posegu uporabite najvecjo kolicino 6 mL
(glede na predklinicne in klinicne podatke). Glede na predel
posega, zlasti pri obutljvih indikacijah, priporocamo uporabo
najmanjse mozne prostornine (npr. za injiciranje v ustnicah
priporocamo najve¢ 2 ml). Zdravstveni delavec, zadolzen za
poseg, mora tehniko injiciranja izbrati glede na obravnavan
predel in potreben volumen izdelka. Injiciranje prekinite e
pred zacetkom izvleka igle/kanile ter s tem preprecite odtekanje
izdelka z mesta injiciranja. Injicirana mesta morate skrbno
zmasirati, da se izdelek enakomerno porazdeli.

mep ot oupiyya
la ™ BéhtoT xprion Twv mpoidviwy TEOSYAL® PureSense,
Eival ONUAVTIKO N e va gival owoTd ouvdeSepEvn
ot opyya (BN BruaTa MAPAKATW TTOU TIEPIYPAPOVTAl OTa
Slaypappata 1 éwe 5). STAUATACTE TV EVECIUN £pappoyr
ai aMa€te ™ Behdvaskavoula edv aioBavBeite Kamolo
EUMOBIO 1 TEON KATA TN SIAPKEIQ TNG EVECIUNG EQAPHOYAG.
XPNOWOTOINGTE o TPOIdV apEcWG HETd TO Avolypa NG
ouokevaoiac. Mnv ayyilete T Behdva/kavoula ameuBeiac pe
1a xépla oac. Kata v TomoBémon e BeNdvac/kavourag
ot oUPIYYQ, KN OPiyyeTe UMEPBONKA Kal PNV aokeite kapia
m\eupIK Slvapn.

amelyek az injekcio beadasa utan vagy késleltetve
Jelenlkezhetnek A beteg azonnali, az injekcié beadasat koveté
30 percen beluh megﬁgyelese kifejezetten ajanlott, és az

ie kell a beteget, hogy
, ha a mellékhatasok

TR - Kullanma Talimati

-TEOXANEin klinik  aragtirmalan  sonucunda  tespit

Yalnizca ulusal yasalara uygun olarak kalifiye veya akredite
olmus uygun egitim almis saghk cahsanlari tarafindan
uygulanacaktir.

Aciklama

TEOSYAL RHA KISS®, hayvan kokenli olmayan ve 1 milyon
Dalton'dan daha yiiksek ortalama molekiiler agirliga sahip
hyaliironik asitten (HA) yapilmis steril, seffaf, pirojenik olmayan,
viskoelastik bir jeldir. BDDE (1,4-Butanediol diglycidyl ether
[1,4-Butanediol diglisidil eter]) ile capraz baglanir ve anestezik
ozellikleri nedeniyle lidokain hidroklorir kiitlesine gére %0.3
icerir. Her kutuda iki adet kullanima hazir dolu TEOSYAL RHA
KISS® siringasi bulunur. Her sinnga icin kutuda iki steril 30 G'**
igne ve iki izlenebilirlik etiketi bulunur (biri hastaya verilecek,
digeri de doktor tarafindan hastanin tibbi kayitlarinda
tutulacakti). Her bir sirngadaki jel hacmi, karton kutuda ve her
bir sinnga tizerinde belirtilmistir.

Hya\uronlk as\l dermal ekstraselliler matriksin esas maddesinin
ana Gergek bir molekiiler stinger olan helikoidal

nem mdlnak el spontan modon. Az
megfelelé kezelést kell alkalmaznia vagy felimia az orvosi
ismeretei, a beteg jellemz6i és a tiinetek alakuldsa alapjan. A
leggyakoribb kezelések kézé tartozhatnak a gyulladascsokkenté
gyogyszerek, az antibiotikumok vagy az implantatum feloldésa.
A kezelés elétt az egészségiigyi szakembernek utasitania kell
a beteget, hogy jelentsen minden djonnan jelentkezs vagy

yapis, icinde agirhginin bin katina kadar su tutmasini saglar.
Cilt dokusunda yaygin olarak dagilir ve cildi nemlendirir, ancak
icerigi yasla birlikte azalir. Cilt inceldikce ve kirlganlastikca, ilk

ragmen, HA dolgulari ile ilgili klinik literatiirde
nadir ancak ciddi advers olaylar (<1/1.000) bildirilmis ve
TEOSYAL® dolgularin pazarlama sonrasi gozenmmm bir parcasi
olarak soka
kadar ani asin duyarhllk reaksiyonu, embohzasyona, vaskiler
okliizyona, iskemiye ve cilt/doku nekrozuna yol acabilecek bir
kan damarinda veya yakininda enjeksiyon. Son derece nadir
olmasina ragmen (yaklasik 1/1.000.000), en ciddi vaskiiler
okliizyon vakalari gecici veya kalici gérme bozukluguna veya
inmeye yol acan ve Gliimle sonuglanabilecek serebral iskemi/
hemorajiye neden olabilir.
Burna veya bell enjekte
vaskiiler okliizyon, iskemi ve cilt/doku nekrozu ve pesmden
gelen gérme bozuklugu, serebral iskemi/hemoraji veya inme
riski artar.
Teoxanee blldmlen diger clddl olmayan (1/100 000'den dilisiik
, fibrozis, seliilit,
skarlasma ve telanjiyektazi dahll olmak uzere cihaz veya
prosediirle ilgili reaksiyonlar.

Yan etkilerin bildirilmesi
Saglik calisani, olasi en kisa siirede herhangi bir yan etki
hakklnda 'Liretidyi mEdl(aI@(eoxane(om ve/veya rlin

cilt catlagi cizgileri ortaya cikar. TEOSYAL RHA KISS®,
cilt cukurlanini diizelten bir hacim olusturur ve cilt hidrasyonunu
geri kazandinr. Aynica dudaklara hacim ekleyebilir ve/veya

fennallé nemkivénatos eseményt, tébbek kozétt az
megadottakat.
A kovetkezo, a klinikai Jelentett és/vagy a
Klinikai al soran jol ismert
reakciok a alapu dermélis esetén: Ide
tartoznak tobbek kozott a kovetkezok (nem teljes kordi lista):
- Gyakori kezelési reakciok (=1/100) az injekcié beadasi helyén,

altaldban enyhék és maguktsl megszinnek: faJdanm az

TEOSYAL RHA KISS®, zaman icinde progresif olarak emilen
biyolojik olarak parcalanabilir bir implanttir. TEOSYAL RHA
KISS”in tahmini kalicihgi 12 ile 18 ay arasindadir. Tedavinin
siiresi cilt tipi, tedavi edilecek kingikligin ciddiyeti, enjeksiyon
bolgesi, enjekte edilen hacim, hastanin fizyolojisi ve yasam
tarzi gibi cesitl faktérlere baglidir, Optimum sonuglar icin bir
rétus seansinin gerekli olup yapan kisi

Aynica, clhazla ilgili herhangi bir ciddi olayin meydana gelmesi
halinde bu olay gecikmeden medical@teoxane.com adresine ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu tilkenin ulusal saglik
makamina bildirilmelidir.

Kullanim 6nlemleri

Yumusak doku dolgu enjeksiyonu, bu tiirdeki herhangi bir
prosediir gibi dogal enfeksiyon riski iceren tibbi bir prosediirdir.
Uygun bir ortamda yapilmali ve tiim olagan énlemler alinmalidir.
Diger dolgu implantlari (HA veya diger muhtemelen alici dolgu

injekci6 beadasi helyén,

EL- O&nyie( xpl’]cnc Kal o nurpoc TipémEl va unsveuumsn otov aoBevy va
£vav enayyehuaria uyeiag, £Gv o1 mapevépyeleq
Na - povo amé GAANA Sev O 1atpog Ba mpémel va
\atpouc mou eivat XPNOILOTOIRGE! f va GUVTayOyPaQoe! pia KatéMnAn Bepaneia
He TV €BVIKI) vopoBeaia. avaloya WE TIC IATPIKEG TOU YVWOEIC, Ta XAPAKTNPIOTIKA Twv
a00EviV Kal TV EEENEN TwV OUMTTWHATLY. OL IO OUYVEG

Nepypapn Bepaneiec  priopel  va

To TEOSYAL RHA KISS® eivai pia anooteipwpévn, S1agavic,
un TUpETOyOvoG, 1EWS0ENAOTIKY VEAR TOU napaoksud(stan
ané vahoupovikd o€G (HA) un Juikrig mpoéheuang Kai péou

@appaka, avTIBIOTIKG 1} SIGAUGN Tou EUQUTEVUATOC. TPy and
n Beparneia, o lmpoc Tipénel va Swoel 0dnyiec otov acbevi va
avagépet Véo 1 eniiovo avemBupnTo cupBAv, eite

poplakoy BApoug uYnAGTEPOY and 1 Dalton.
Eival Slaotaupodpevo pe BDDE  (1,4-AyAukiSuaiBépac
Boutavodiong) kat mepiéxel 0.3% katd pala uSPOXAWPIKAG
NSokaivng, yia TG avaiontiké Tou 1816TTeG. KdBe kouti
Tepiéxel 50 TpoyepIopéve aUplyyec TEOSYAL RHA KISS®. ot
K&Be 0UpLYYQ, TO KouTi mepiéxel SUO oTeipeq Behdveg 30G kau
800 ETIKETEC IXVNAQOIOTNTAG (pia Sivetal oTov aoBevn kai pia
@UAGOOETAL ATo TOV laTPG 0T LATPIKA ap)eia Tou acBevolc). H
TIOoOTNTA TNG YEANG OE KABE 0UPIYYa UTIOBEIKVUETAL OTO XAPTIVO
KouTi kaBwe Kat oe kGBe ouptyya.

To valoupovikd o€ amoTelei KUpIO ouOTaTIKG NG Bepéhiag
ouaiag TG eEwKuTTApIag uritpac e emdeppidac. Evac yvioiog
HOPIAKOG OTIOYYOG, TOU OTOIOU N ENKOEISIC SOHI TOU EMTPEMEL
va mayievel £wq kat XINEC popEc To Bapoc Tou e Vepd.

&ite OXI
O ax8MouBe emmokéc, o omoieg kat avagépovral oty KAWIKA

HU - Hasznalati utasitas véraldfutas/haematoma  potencilis vérzéssel es/vagy
Y P sdéma, énység/induracio,

Csak képzett c ok/dudorok (beleértve a papulékat is), viszketés.
adhatjak be, akik a nemzeti jogszabalyok altal elgirt  -Valoszinii, de kevésbé gyakorl szovcdmenyek (2171000 &s
i vagy itdciéval <1/100):  dyscl & reakciok
o (potencilis hypenhermlaval) fertdzés  (beleértve  a
Leiras lokalizalt vagy generalizalt fertézést és talyogokat),

A TEOSYAL RHA KISS® steril, &tlitsz6, nem pirogén,
viszkoelasztikus gél, amely nem allati eredetd, 1 millié daltonnal
nagyobb atlagos molekulatdmeg(i hialuronsavbol (HA) késziil. A
BDDE-vel (1,4-butandiol-diglicidil-éter) keresztkotott készitmény

érzékelésvesztés az injekciozott teriilet korill vagy atmeneti
paraesthesia (a kezeléssel Gsszefiiggé, potencidlis atmeneti
mozgaskérosodassal), allergia  kockézata (beleértve  a
tulérzékenységet, az allergids dermatitist, az urticariat), csomk

karar verilecektir.
TEOSYAL® drdinleri, estetik endikasyonlarinda tibbi bir kullanim

ile olast iliskin  verilerin olmamasi
nedeniyle, saglik calisani énceki enjeksiyonun  niteligine ve
stiresine bagh olarak dlger dolgu implantlari ile daha fazla

amacina sahip degildir. Bu nedenle, TEOSYAL® ci
tibbi olmayan faydasi klinik performans olarak anlagimaktadir.
Genel olarak, klinik galisma programi boyunca toplanan verilere
gére hastalarin %70 ila %100'inde enjeksiyondan sonra tedavi
uygulanan bolgede estetik iyilesme gérilmistr.

Bilesim
Hyallironik asit. 23 mg/mL
Capraz bag derecesi* <%5

ve karar verecektir.
Tedaviden once, sagllk ;ahsanl bu dolgu trintnin lidokain
icerdigini dikkate almalidhr.

Hastaya su konularda bilgi verilmelidir:

-enjeksiyon seansindan 6nceki hafta boyunca yiiksek dozda
E vitamini, aspirin, antienflamatuar veya antikoagiilan almamak,
—emeksiyonu takip eden 12 saat icinde makyaj malzemesi

*Nikleer Manyetik Rezonans (NMR) analizi ife 6lgiilmdistdir.

—tedavlnm ardindan iki hafta boyunca dis tedavilerinden,

Karavépetan eupéwg otoug 10700 Kat
™V emSePpISa, Qv Kal N TIEPIEKTIKGTNTA TOU HEWWVETAL HE TV
midpodo Tou xpoévou. Kabwe to Sépua yivetar mo Aemtod Kat

BiBhoypagia f/kar evroniCovtar Kata T SidpKela KAVIKOV 0.3 tomegszazalék lidokain-hidrokloridot —tartalmaz - annak (esetleg granulémak), az implantatum elvandorlasa. Diger icerikler: - her e d'ge\; estetik '§If,2'f:(,j,el gumese “g“.?. Séu:ﬁ!'
EpELVOV, Eival EUpEWG YVOTE aVTIBPGOEIS OTa GUNKG  érzéstelenits tulajdonségai miatt. Minden doboz két, TEOSYAL  -Bar a TEOXANE Kiinikai vizsgalatai soran nem észleftek  Lidokain Kitlece 403 e hamam by kagimak. - s sogule
mpwone 6 o€éoc, AuTEC HETa€0  RHA KISS® készitménnyel eléretoltott fecskendét tartalmaz. A ilyeneket, ritka, de silyos nemkivanatos eseményekrsl ~ FosfattamponupH7.3 islem $irasinda herhangi bir zamanda potansiyel vaskiler
NV (Un eEavThnTik NioTa): doboz minden egyes fecskend6hoz két steril 30 G méretd (<1/1000) szémoltak be ‘a HA tolto 6 Gaprazbaglayiciajan olarak BDDI okliizyon belirtisi (cilt beyazlasmasi veya bozulmasi, ar,
- Suyvé avtidpdoelc ot Oepaneia (21/100) oo onueio g tt és két nyomonkovethetdségi cimket tartalmaz (egyet a Klinikai nel a TEOSYAL® téltéanya i uyusma vb.) olusmasi halinde enjeksiyon durdurulmali ve tim
£vEOIING EQAPHOYAC, OUVABWC fmeq Kal autoemuopevec:  Petegnek kell a'tadr}l, egyet pedig az orvggr)ak kell megériznie forgalcfnba' hozatal  uténi. felugyeletenek keretében  TEQSYAL RHA KISS®in estetik endikasyonlari: uygun énlemler alinmalidir.
névos oo onyielo . EvéaNG Epapuovs fuacnola, 2 beteg egészséqligyi dokumenticiojéban). Az  egyes : azonnali reakcio, amely akit  TEOSYAL RHA KIS iz covionr Lolaes KISS®, agiz cevresi bolgesinin (fitrum dahil  Agin dizeltmeden kaciniimalidir
pbonue,  poNwmegapaouaTa pe o 1o ) 1év6 gél a kar € az  angiot vagy anafilaxids sokkhoz vezethet, injekci  qugaklar, agiz koseleri) tedavisi igin endikedir. Sporcular, bu diriiniin madde testinde pozitif reaksiyona neden
Wi oibnpa, S fecskenddkon is fel van tintetve. beadasa verérbe Vagv annak kozelebe" ami embolizaciohoz, | idokain hidroklorii, agn hissini azaltmak icin tasarlanmis lokal  olabilecek lidokain icerdigi konusunda bilgilendirilmelidir.
A . a dermilis extracelluléris matrix bir anestezik ajandir. . L
okAnpdTY 0 v f" Sje. Valodi dris  szivacs, amelynek vezethet, Bér ez rendklvul ritka (kb 1/1 000 000), az érelzarodas Saklama énlemleri ve imha
Twvp KvnouoG. spirdlszerkezete lehet6vé teszi, hogy vizben témegének akar az legstlyosabb esetben atmeneti vagytartos i 2°C ile 25°C arasinda, dogrudan giines isigindan uzakta
-V'Ileﬂveca}\}\a)\lymspoauxvscEnm}\oKE((>1/1 000 kat <1/100): ezerszeresét is befogja. Széles korben eloszlik a bérszévetben, illetve stroke-hoz vezeté agyi lsthaem\ahoz/verzeshez TEOSYAL RHA KISS® asagidaki durumlarda kullaniimamalidir: muhafaza edilmelidir. Uriinin  ambalaja zarar vermeyen
1aTIopo avTISPACEL és hidratélja a bért, bar tartalma a kor elérehaladtaval csokken. vezethet, ami halalt okozhat. - tedavi bélgesinde veya yakininda cilt bozukluklari, enflamasyon bir saklama alaninda tutuldugundan ve kullanmadan &nce

veya herhangi bir lateral kuvvet uygulanmamalidir.

B AR

EN - Remove the stopper from the syringe by pulling it off.
FR - Retirer le bouchon de la seringue en tirant dessus.

DE - Entfernen Sie den Stopfen von der Spritze, indem Sie ihn
abziehen.

ES - Retirar el tapon de la jeringuilla tirando de él.

PT — Retire o tampao da seringa puxando-o.

IT - Rimuovere il tappo dalla siringa estraendolo.

PL - Zdja¢ korek ze strzykawki.

NL - Verwijder de stop van de spuit door deze eraf te trekken.
HR - Povucite i uklonite ¢ep sa 3trcaljke.

SL - Odstranite zamasek z brizge tako, da ga izvlecete.

EL - Agaipéote 1o mipa and  oipiyya TpaBwvTag o mpog
Ta é6w.

HU - Vegye le a dugét a fecskendérél gy, hogy azt lehtizza.

TR - Tipa, sinngadan cekilerek gikarimalidir.

o

~ Insert the screw thread of the needle/cannula firmly into
the syringe end-piece.
FR - Insérer fermement le filetage de la vis de laiguille/la canule
dans lembout de la seringue.
DE - Fiihren Sie das Schraubgewinde der Nadel/Kaniile fest in
das Spritzenendstuick ein.
ES - Insertar firmemente la rosca de la aguja/canula en el
extremo de la jeringuilla.

~ Insira firmemente a rosca do parafuso da agulha/canula na
peca terminal da seringa.
IT - Inserire saldamente la filettatura a vite dell'ago/della
cannula nell'estremita della siringa.
PL - Mocno wkreci¢ gwint igly/kaniuli w koricéwke strzykawki.
NL - Steek de schroefdraad van de naald/canule stevig in het
eindstuk van de spuit.
HR - Cvrsto umetnite navoj igle/kanile u rubni dio trcaljke.
SL - Navoj igle/kanile trdno vstavite v kon¢ni del brizge.

YES NO

EN - Continue screwing until the edge of the cap of the needle/
cannula contacts the body of the syringe. There must be no
space between these two parts. Failure to follow this instruction
means that the needle/cannula could be ejected and/or leak at
the Luer-lock.
FR - Continuer a visser jusqu'a ce que le bord du capuchon
de laiguille/de la canule entre en contact avec le corps de la
seringue. Il ne doit y avoir aucun espace entre ces deux parties.
Si cette instruction n'est pas respectée, |'aiguille/la canule risque
d'étre éjectée et/ou de fuir au niveau du Luer-lock.
DE - Schrauben Sie weiter, bis der Rand der Nadel-/
Kaniilenkappe den Spritzenkdrper beriihrt. Zwischen diesen
beiden Teilen darf kein Zwischenraum sein. Wird diese
Anweisung nicht befolgt, kann die Nadel/Kantile herausgedriickt
und/oder am Luer-Lock undicht werden.
ES - Continte enroscando hasta que el borde del tapon de la
aguja/canula entre en contacto con el cuerpo de la jeringuilla.
No debe haber espacio entre estas dos partes. Si no se siguen
estas instrucciones, la aguja/canula podria salir disparada o
presentar fugas en la conexion del Luer-lock.
PT - Continue a enroscar até a extremidade da tampa da agulha/
canula entrar em contacto com o corpo da seringa. Nao deve
haver espaco entre estas duas partes. O incumprimento destas
instrucdes significa que a agulha/canula pode ser ejetada e/ou
ter fugas no Luer-lock.
IT - Continuare ad avvitare fino a quando il bordo del cappuccio
dellago/della cannula non entra in contatto con il corpo
della siringa. Non deve esservi alcuno spazio tra queste due
parti. La mancata osservanza di queste istruzioni potrebbe
comportare I'espulsione dellago/della cannula e/o una perdita
in corrispondenza della connessione Luer-lock.
PL - Kontynuowa¢ wkrecanie, az krawedz nasadki ochronnej
igly/kaniuli  zetknie sie z korpusem strzykawki. Miedzy
tymi dwoma czesciami nie moze by¢ wolnej przestrzeni.
Niezastosowanie si¢ do tej instrukcji oznacza, ze igfa/kaniula
moe sie wysunac i (lub) moze przeciekac na zlaczu Luer-lock.
NL - BIijf schroeven totdat de rand van de dop van de naald/
canule contact maakt met het hoofdgedeelte van de spuit. Er
mag geen ruimte zijn tussen deze twee delen. Het niet opvolgen
van deze instructie kan leiden tot het loslaten van de naald/
canule en/of tot lekkage bij de Luer-lock.
HR - Nastavite zatezati sve dok rub cepa igle/kanile ne dode u
doticaj s tijelom 3trcaljke. Ne smije biti prostora izmedu ta dva
dijela. Nepridrzavanje ovih uputa moze dovesti do toga da igla/
kanila ispadne i/ili iscuri na nastavku Luer-lock.
SL - S privijanjem nadaljujte, dokler rob pokrovéka igle/kanile
ne pride v stik z ohigjem brizge. Med tema dvema deloma ne
sme biti prostora. Ce teh navodil ne upostevate, lahko pride do
izpada igle/kanile in/ali pus¢anja Luer lock nastavka.
EL - Juvexiote 10 Bidwpa péXPl TO GKPO TOU TIWMATOG TNG
Behdvac/kavouag va EpBel GE EMagr He To GHA TG oUPIYYac
QAgv Tipémel va UMIAPXEL XWPOG KETAEY aUTWV Twv SU0 pepwv. H
N THENON QUTGV Twv 08NYIGV onpaivel 6Tt N BeNva/kavouha
uriopei va extivaxBei fi/kat va mapouotacet Siappori oo Luer-lock.
- Folytassa a becsavarast, amig a tdi/kaniil kupakjanak széle
nem érintkezik a fecskend6 testével. A két rész kozott nem
maradhat hely. Ha nem tartja be ezt az utasitast, a téi/kanil
lelsk8dhet és/vagy szivaroghat a Luer-zarndl.
TR - igne/kanil kapaginin kenar siringanin gévdesine temas
edinceye kadar cevrilmeye devam edilmelidir. Bu iki parca
arasinda bosluk olmamalidir. Bu talimata uyulmamasi halinde

igne/kanil yerinden cikabilir ve/veya Luer-lock'ta sizinti
meydana gelebilir.
e

EN - Remove the needle’s/cannula’s protective cap by pulling it
firmly with one hand while holding the body of the syringe with
the other.

FR - Retirer le capuchon de protection de laiguille/la canule
en le tirant fermement d'une main tout en tenant le corps de la
seringue de autre.

DE - Entfernen Sie die Schutzkappe der Nadel/Kaniile, indem Sie
mit einer Hand fest daran ziehen und mit der anderen Hand den
Spritzenkorper festhalten.

ES - Retire la tapa protectora de la aguja/canula tirando de ella
con una mano mientras se sujeta el cuerpo de la

EL - Eioayayete 10 BdwWto ipwpa ™ Behdvac/
otabepd 0To AKPO TNG CUPLYYAG.
HU - A tii/kaniil csavarmenetét hatérozottan illessze ra a
fecskends végére.

~ ignenin/kaniiliin vida disi simnganin u¢ parcasina sikica
yerlestirilmelidir.

©

T ( (T

-

EN - Screw the needle/cannula clockwise, while maintaining
slight pressure between the needle/cannula and the syringe.
FR - Visser laiguille/la canule dans le sens des aiguilles d'une
montre, tout en maintenant une légére pression entre l'aiguille/
la canule et la seringue.
DE - Schrauben Sie die Nadel/Kaniile im Uhrzeigersinn ein,
wahrend Sie einen leichten Druck zwischen der Nadel/Kantile
und der Spritze aufrechterhalten.
ES - Enrosque la aguja/canula en el sentido de las agujas del
reloj, mientras se mantiene una ligera presion entre la aguja/
canulay la jeringuilla.
PT - Enrosque a agulha/canula no sentido dos ponteiros do
relégio, mantendo uma ligeira pressao entre a agulha/cénula e
aseringa.
IT - Avvitare |'ago/la cannula in senso orario, mantenendo una
leggera pressione tra I'ago/la cannula e la siringa.
PL - Przykreci¢ igle/kaniule zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara, jednoczesnie utrzymujac niewielki nacisk miedzy igta/
Kaniula a strzykawka.
NL - Schroef de naald/canule rechtsom, terwijl u lichte druk
houdt tussen de naald/canule en de spuit.
HR - Zategnite iglu/kanilu u smjeru kazaljke na satu uz lagani
pritisak izmedu igle/kanile i 3trcaljke.

- Iglo/kanilo privijte v smeri urinega kazalca, pri tem pa rahlo
stiskajte iglo/kanilo in brizgo skupaj.
EL - BiSoote ) Behdva/kavouha SeEI60TPORA, Vi) aokeite
eNagpid nison peTa€y TG Behova/kavouhag Kal T aUpIYYe,
HU - Csavarja a tit/kaniilt az jarasaval

jeringuilla con la otra.

PT - Retire a tampa protetora da agulha/canula puxando-a
firmemente com uma mao enquanto segura o corpo da seringa
comaoutra.

IT — Rimuovere il cappuccio protettivo dell'ago/della cannula
tirandolo saldamente con una mano e tenendo il corpo della
siringa con 'altra.

PL - Zdja¢ nasadke ochronng .gty/kamuh mocno ja pociagajac
Jednq reka, jednoczesnie korpus idruga

EN-(Emark.
- Marquage

l)[ (E-

C € 2797
Gel/2eL./ ./ Gé./ el

[S-Mlv(idbll
PT-Marca CE.
1T~ Marchio CE,

HR-Oznaka CE.
SL-Oznaka CE.
EL-Eijpa
U~ CEielilés.
TR- CEigareti.

Needles /Aiguilles. / Nadeln. / Agujas. / Agulhas.
Aghr /lgty./Naalden. / Igle. / Beovec. / Ti. / Igneler.

0197

Needles. / Aiguilles. / Nadeln. / Aqujas. / Agulhas.
Aghi./lgly. /Naalden. / lgle. / Beovec. / Ti. / Igneler.
Terumo

EN —Manufacturer. / FR - Fabricant. / DE — Hersteller.
ES — Fabricante. / PT— Fabricante. / IT - Fabbricante.
PL—Producent./ NL - Fabrikant. / HR — Proizvodat
SL—Proizvajalec. / EL — Kataokevaotrc. / HU - Gyarto.
TR~ Uretici.

Gel:

TEOXANE S.A. — Les Charmilles, Rue de Lyon, 105
(CH-1203 Geneva, Switzerland

Tel.:+41(22) 34496 36 — FAX: +41(22) 34029 33
info@teoxane.com

Needles:

TSK Laboratory, 2-1-5 Hirayanagi-Cho, Tochigi-Shi,
Toshigi-Ken, 328-0012, Japan

Terumo Europe N.V., Interleuvenlaan 40,

3001 Leuven, Belgium

EN — TEOSYAL RHAKISS® is CE marked with two approved
needles’ suppliers. / FR— TEOSYALRHAKISS® porte le
marquage CE avec deux fournisseurs d‘aiguilles approuveés.
DE - TEOSYAL RHAKISS® trégt die CE-Kennzeichnung mit zwei
zugelassenen Nadellieferanten. / ES — TEOSYAL RHA KISS®
tiene el marcado CE con dos proveedores de agujas aprobados.
PT— 0 TEOSYAL RHA KISS® tem marcagao CE com dois
fornecedores de agulhas aprovados. / IT— TEOSYAL RHAKISS®
ha la marcatura CE con due fornitori di aghi approvati.

PL - TEOSYAL RHAKISS® jest oznaczony znakiem CEima
dwéch zatwierdzonych dostawcéw igiet. / NL - TEOSYAL
RHAKISS® heeft een CE-markering met twee goedgekeurde
naaldenleveranciers. / HR — TEOSYAL RHA KISS® oznacen je
oznakom CEs dva odobrena dobavljacaigala. / SL—TEOSYAL
RHAKISS® ima oznako CE z dvema odobrenima dobaviteljema
igel./ EL~To TEOSYAL RHA KISS® gépe aiuavon CE e oo
EKeKpIpEvoug popnBeuTéc Behoviv. / HU — ATEOSYAL RHA

KISS® CE-jeldléssel rendelkezik két jévahagyott tiibeszallitoval.

TR—TEOSYAL RHAKISS®, iki onayliigne tedariksisi ile, CE
isaretine sahiptir.

[ ec [reP|

EN - Authorized Representative.

FR - Représentant autorisé.

DE - Bevollméchtigter.

ES - Representante autorizado.

PT - Representante autorizado.

IT - Rappresentante autorizzato.

PL— Autoryzowany przedstawiciel.

NL - Gemachtigde.

HR - Ovlasteni zastupnik.

SL - Pooblasceni predstavnik.

EL - E€ouatoBotnuévog avtmpéownoc.
HU — Meghatalmazott képviseld.

TR - Yetkili Temsilci.

Teoxane gel and TSKneedles:
EMERGO EUROPE, Westervoortsedijk 60,
6827 AT, Arnhem, The Netherlands

EN — Use-by date. / FR — Date de péremption.

DE —Verwendbar bis. / ES — Fecha de caducidad.

PT - Prazo de validade. / IT - Data di scadenza.
PL—Termin waznosci. / NL - Uiterste gebruiksdatum.

HR —Rok valjanosti. / SL— Datum uporabe.

EL — Hpepopnvia hignc. / HU — Felhasznlhatdsagi datum.
TR~ Son kullanma tarihi.

~Batch code. / FR— Code de lot.
DE - Chargenbezeichnung.
ES — (édigo de lote. / P~ Cédigo do lote. / IT — Codice lotto.
PL - Kod serii. / NL - Partijcode. / HR - Sifta serije.
SL—Stevilka partije. / EL ~ Kwdikog napridac.
HU —Tételkod. / TR — Parti kodu.

EN—Serial number. / FR — Numéro de série.
DE — Seriennummer. / ES — Niimero de serie.
PT—Numero de série. / IT — Numero di serie.
PL - Numer seryjny. / NL - Serienummer.

HR - Serijski broj. / SL — Serijska stevilka.

EL - Zeipiakoc apiBpoc. / HU — Gyértasi szam.
TR - Seri numarasi.

EN — Catalogue number. / FR — Numéro de catalogue.
DE - Katalognummer. / ES — Niimero de catdlogo.

PT - Nimero de catdlogo. / IT - Numero di catalogo.
PL—Numer katalogowy. / NL — Catalogusnummer.
HR — Kataloski broj. / SL — Kataloska stevilka.

EL - ApiBpoc katahdyov. / HU — Katalogusszam.

TR - Katalog numarasl.

NL - Verwijder de beschermdop van de naald/canule door
er stevig aan te trekken met de ene hand terwijl u het
hoofdgedeelte van de spuit met de andere hand vasthoudt.

HR - Skinite zastitni ¢ep igle/kanile tako da ga jednom rukom
&vrsto povucete dok drugom rukom drzite tijelo étrcaljke.

SL - Zas¢itni pokrovéek igle/kanile odstranite tako, da ga évrsto
povlecete z eno roko, medtem ko z drugo driite ohigje brizge.
EL - AQaIpéoTe TO TIPOOTATEUTIKO KEAuppa TG Beldvag/
K&vouhag TPaBWVTag To 0TaBepd e TO €va XEPI EVW KPATATE TO
OWHA TNG OUPLYYAC KE TO GANO.

HU - Tavolitsa el a tii/kanil védokupakjat ugy, hogy azt egyik
kezével hatérozottan lehizza, mikozben a fecskendd testét a
masik kezével tartja.

TR - Bir elle ignenin/kaniliin koruyucu kapag sikica cekilirken
diger elle sirnganin govdesi tutularak ¢ikanilmalidir.

EN — All pictograms used in the product’s labelling are presented below.
FR - Tous les pictogrammes utilisés dans I'étiquetage du produit sont
présentés ci-dessous.

DE — Alle in der P hnung Piktogt sind
nachstehend aufgefiirt.
ES - Todos los pictogramas utilizados en el etiquetado del producto se
presentan a continuacion.

PT - Todos os pictogramas utilizados na rotulagem do produto sio
apresentados abaixo.

IT - Di sequito, sono presentati tutti i pittogrammi utilizzati nelltichettatura
del prodotto.

PL — Ponizej przedstawiono wszystkie piktogramy uzyte na oznakowaniu
produktu.

NL - Alle pictogrammen die in de etikettering van het product worden
gebruikt, worden hieronder weergegeven.

HR - Svi piktogrami koji se koriste za oznacavanje proizvoda prikazani su u
nastavku.

SL - Vsi piktogrami, uporabljeni pri oznacevanju izdelka, so predstavijeni
spodaj.

iranyban, mikézben enyhe nyomast alkalmaz a ti/kanil és a
fecskendé kozott.

— Igne/kaniil ile sirnga arasinda hafif bir basing uygulayarak
igne/kaniil saat yéniinde gevrilmelidir.

EL - 0l 1 elxavovpuuuam nou xpncluanowvvml 0Ty emaiuavon Tou
TpoidvTo Tapax(

HU- Ah’rmpk

TR- tiketinde kullanifan tiim pil

mutatjuk be.

asagida

EN - Importer. / FR — Importateur. / DE — Importeur.
ES — Importador. / PT — Importador. / IT - Importatore.
PL - Importer. / NL - Importeur. / HR — Uvoznik.
SL—Uvoznik. / EL - Etoaywyéac. / HU — Importér.

TR - Ithalatgt.

TEOXANE France, 25 boulevard Malesherbes,
75008 Paris - France

EN — Sterilized using steam or dry heat.

The gelis sterilized using steam or dry heat.

FR - Stérilisé a la vapeur ou a la chaleur séche.

Le gel est stérilisé a la vapeur ou a la chaleur séche.

DE — Sterilisiert mit Dampf oder trockener Hitze.

Das Gel ist mit Dampf oder trockener Hitze sterilisiert.
ES — Esterilizado con vapor de agua o calor seco.

El gel se esteriliza mediante vapor de agua o calor seco.
PT - Esterilizado com vapor ou calor seco.

0 gel é esterilizado com vapor ou calor seco.

IT - Sterilizzato a vapore 0 a calore secco.

Il gel & sterilizzato a vapore 0 a calore secco.

PL - Sterylizowany parg lub suchym cieptem.

Zel jest sterylizowany para lub suchym ciepfem.

NL - Gesteriliseerd met stoom of droge hitte.

De gelis gesteriliseerd met stoom of droge hitte.

HR - Sterilizirano parom li suhom toplinom.

Gel se sterilizira parom ili suhom toplinom.
SL—Sterilizirano s paro ali suho toploto.

Gel je steriliziran s paro ali suho toploto.

EL - Amooteipwpiévo pe T yprion atpod i} §nprig BeppotnTag.
H yén amootetpeverat e  xprion atpou 1) §npric Beppomrag.
HU — Gézzel vagy széraz hovel sterilizalva.

A gél gdzzel vagy szdraz hovel van sterilizalva.

TR - Buhar veya kuru is e sterilize edilmigtir.

Jel buhar veya kuru st le sterilize ediir.

EN - Sterilized using irradiation.

The TSK needles are sterilized using irradiation.

FR - Stérilisé par irradiation.

Lesaiguilles TSK sont stérilisées par irradiation.

DE - Sterilisiert durch Bestrahlung.

Die TSK-Nadeln sind durch Bestrahlung sterilisiert.
~ Esterilizado con radiacion.

Las agujas TSK se esterilizan mediante radi

PT - Esterilizado por irradiagdo.

As aqulhas TSK sdo esterilizadas por irradiacao.

IT - Sterilizzato mediante irradiazione.

(Gli aghi TSK sono sterilizzati mediante irradiazione.

PL - Sterylizowany za pomocg napromieniowania.

lgfy TSK 53 sterylizowane za pomoca napromieniowania.

NL - Gesteriliseerd met bestraling.

DeTSK-naalden zijn gestenllseerd met behulp van straling.

HR - Sterilizirano zracenjem.

Igle TSK sterilizirane su zracenjem.

SL - Sterilizirano z obsevanjem.

lgle TSK so sterilizirane z obsevanjem.

EL — Anootetpwpiévo pie T xprion aktivoBohiag.

O Behdveg TSK amootetp@vovtar e T xprion aktivoPohiac.

HU - Besugarzassal sterilizalva.

ATSK tiik besugdrzassal vannak sterilizdlva.

TR - Isinlamale sterilize edilmigtir.

TSKigneleri isinlama le sterilize edilir.

®

EN — Do not re-use. / FR — Ne pas réutiliser.

DE —Nicht wiederverwenden. / ES — No reutilizar.

PT—Nao reutilizar. / IT — Non riutilizzare.

PL - Nie uzywac ponownie. / NL — Niet opnieuw gebruiken.
HR - Ne upotrebljavati ponovno.

SL—Veckratna uporaba ni dovoljena.

EL — Mnv enavaxpnotponoteite. / HU — Ne haszndlja fel jra.
TR - Tekrar kullanmayn.

e

EN - Sterilized using ethylene oxide.
The Terumo needles are sterilized using ethylene oxide.
FR - Stérilisé a l'oxyde déthylene.
Lesaiguilles Terumo sont: stenhsees aloxyde déthylene.
DE — Sterilisiert mit Ethylenoxid.
Die Terumo-Nadeln sind mit Ethylenoxid sterilisiert.
~ Esterilizado con 6xido de etileno.
Las agujas Terumo se esterilizan mediante dxido de etileno.
PT - Esterilizado com 6xido de etileno.
As agulhas Terumo sao esterilizadas com dxido de etileno.
IT - Sterilizzato con ossido di etilene.
Gli aghi Terumo sono sterilizzati con ossido i etilene.
PL - Sterylizowany tlenkiem etylenu.
Igty Terumo sq sterylizowane tlenkiem etylenu.
NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
DeTe den zi iliseerd met
HR - Sterilizirano etilen-oksidom.
Igle Terumo sterilizirane su etilen-oksidom.
SL - Sterilizirano z etilenoksidom.
Igle Terumo so sterilizirane z etilenoksidom.
EL — Amootetpuwyiévo pe xprion 0&eidiou Tov aifuleviou.
Ot Pehdveg Terumo amooteipavovtal e xprion o&eidio Tou
aBukeviou.
HU — Etilén-oxiddal sterilizdlva.
ATerumo tiik etilén-oxiddal vannak sterilizalva.
TR - Etilen oksit e sterilize edilmigtir.
Terumo igneleri etilen oksit kullanilarak sterilize edilmigtir.

EN - Consultinstructions for use or consult electronic instructions

for use.

FR — Consulter la notice d'utilisation ou la notice d'utilisation
Electronique.

DE — Gebrauchsanweisung oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten.

ES — Consultar las instrucciones de uso o consultar las
instrucciones de uso electrdnicas.

PT - Consultar as instrugdes de utilizagao ou as instrugoes de
utilizagao eletronicas.

IT - Consultare le istruzioni per I'uso o consultare le istruzioni per
I'uso elettroniche.

PL - Zapoznac sie z instrukej3 uzycia lub zapoznac sie 2
elektroniczng instrukeja uzycia.

NL — Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de
elektronische gebruiksaanwijzing.

HR — Procitajte upute za uporabu i elektronicke upute za

uporabu.

SL - Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za
uporabo.

EL — ZupBouleuteite Tig 0dnyieg Xpriong I} T NAEKTPOVIKES.
oBnyieg xpriong.

HU - Olvassa el a haszndlati utasitast vagy az elektronikus
haszndlati utasitdst.

TR - Kullanma talimatina veya elektronik kullanma talimatina
bagvurun.

EN — Caution. / FR — Mise en arde. / DE - Vorsicht.

ES — Precaucion. / PT - Atengdo. / IT - Attenzione.

PL - Ostrzezenie. / NL - Let op. / HR — Oprez.

SL—0Opozorilo. / EL —Mpooox. / HU - Figyelem. / TR — Dikkat.

EN - Do not use if package is damaged and consult instructions

foruse.

FR—Ne pas utiliser si femballage est endommagé et consulter la
notice d'utilisation.

DE — Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten.

ES— No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las
instrucciones de uso.

PT - Nao utilizar se aembalagem estiver danificada e consultar as
|nstru(oes de unhzaqao

\slmzmnl perl'uso.

PL - Nie uzywa opakowanie jest uszkodzone i zapoznac sie
zinstrukja uzycia.

NL - Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg
de gebruiksaanwijzing.

HR — Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza o3tecenai procitajte
upute za uporabu.

SL—Ne uporabljajte, ce je embalaza poskodovana, in glejte
navodila za uporabo.

—Mn iteedvn ia {Cnpud kau

oupBoueuteite TiC 0dnyiec xprionc.

HU - Ne haszndlja, ha a csomagolds sérilt, és olvassa el a
haszndlati utasitast.

TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina
bagvurun.

EN - Contains a medicinal substance.
FR — Contient une substance médicamenteuse.
DE — Enthilt ein Arzneimittel.

ES — Contiene un principio activo.

PT - Contém uma substancia medicinal.
IT - Contiene una sostanza medicinale.
PL - Zawiera substandje lecznicza.

NL - Bevat een medicinale stof.

HR - Sadrzava ljekovitu tvar.
SL—Vsebuje zdravilno ucinkovino.

EL - Mepiéyel pappakevtiki ovoia.

HU - Gydgyszerhatdanyagot tartalmaz.
TR - Tibbi bir madde icerir.

EN — Unique Device Identifier.

FR - Identifiant unique du dispositif.

DE - Einmalige Produktkennung.

ES - Identificacion tinica del producto.
— Identificacao inica do dispositivo.

IT - Identificativo unico del dispositivo.

PL - Unikalny identyfikator wyrobu.

NL - Unieke hulpmiddelidentificatie.

HR - Jedinstveni identifikator proizvoda.

SL— EdlnsIvenl identifikator pripomocka.

EL—M

HU — Eqyedi eszkozazonosito.

TR - Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi.

TipoidvToc.

EN - Single sterile barrier system.

FR - Systéme de barriére stérile unique.
DE - Einzel-Sterilbarrieresystem.

ES - Sistema de barrera estérilindividual.
PT - Sistema de barreira estéril tinica.

IT - Sistema a singola barriera sterile.

PL - System pojedynczej bariery sterylnej.
NL - Systeem met enkele steriele barriére.
HR - Sustav pojedinacne sterilne barijere.
SL — Enojni sterilni pregradni sistem.

EL - Eviaio olotnjia anootetpwpévou gpaypod.
HU — Egyszeres steril zérdrendszer.

TR —Tek steril bariyer sistemi.

EN —To detect printing on the label.
FR— Pour détecter Iimpression sur [étiquette.
DE - Zur Erkennung von Aufdrucken auf der Kennzeichnung.
ES — Para detectar la impresion en la etiqueta.

— Para detectar a impressao na etiqueta.
IT - Per rilevare la stampa sulletichetta.
PL —Wykrywanie druku na etykiecie.
NL - Om afdrukken op het etiket te detecteren.
HR - Za otkrivanje ispisa na naljepnici.
SL—Zazaznavanje tiskanja na etiketi.
EL [ Tov &viomiopo g eKTimwong oty €Tikéta.
HU - A cimkére nyomtatott szoveg észleléséhez.
TR - Etiket iizerindeki baskiy tespit etmek icin.

EN - Single sterile barrier system with protective packaging
outside.

FR - Systeme de barriére stérile unique avec emballage
protecteur a lextérieur.

DE - Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen.

ES - Sistema de barrera estéril individual con embalaje
protector exterior.

= Si de barreira estéril dnica com embalk

IT - Sistema a singola barriera sterile con confezione protettiva
esterna.

PL - System pojedynczej bariery sterylnej z zewngtrznym
opakowaniem ochronnym.

NL - Systeem met enkele steriele barriére met beschermende
vevpakkmg aan de buitenkant.

HR - Sustav barijere s vanjskom zastitnom
ambalazom.
L Enojni i si unanjo balai
EL — Eviaio ofotnyua anooteipuwypévo gpayod e e€tepiy
npomx&unm OUOKEUaOid.

drorendszer kiilsG
TR Dl; kisminda koruyucu ambalaj bulunan tekli steril
bariyer sistemi.

M-
=

EN — Keep away from sunlight.
FR—Tenir a labri de la lumigre du soleil.
DE - Vor Sonnenlicht schiitzen.

ES — Mantener alejado de la luz solar.
PT— Manter afastado da luz solar.
IT—Tenere lontano dalla luce solare.

PL - Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.
NL - Uit de buurt van zonlicht houden.
HR - Drzati podalje od sunceve svjetlosti.
SL— Hranite stran od soncne svetlobe.

EL - Quhdooetat pakpid amo To nMako Q.
HU - Napfénytdl tavol tartando.

TR - Giines isigindan uzak tutun.

EN —Temperature limit. / FR — Limite de température.

DE - Temperaturgrenzen. / ES — Limite de temperatura.

PT - Limite de temperatura. / IT — Limite di temperatura.

PL - Zakres temperatury. / NL - Temperatuurlimiet.

HR - Ogranicenje temperature. / SL— Temperatume meje.
. iac./ HU - Homérséklet hatarértd

TR*SlZakhksmm.
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