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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T. C1SPOSICION N° 4792
BUENOSAIRES,

15 AGO1011

VISTO ei Expediente NO 1-47-5565/12-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LUXURIANS SA solicita se

autorice la inscnpclon en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de:, .:_-

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

ú' requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

8°, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.~_.
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DISPOSICION N°
, 7 9 2

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Teosyal PureSense nombre descriptivo relleno dérmico de ácido hialurónico con

clorhidrato de Iidocaína 3mg y nombre técnico materiales para reconstituir

tejidos, líquidos, de acuerdo a lo solicitado, por LUXURIANS SA, con los Datos.~,~,•.,.
Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 131 y 11-13 Y 45-92 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-87S-12, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° _.Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
i::"1''J".I~

é/:al_interesadO, haciéndoleentrega de copiaautenticadade la presente
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&eJ DISPOSICION NCl '7 9 2
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Dr. OTTO A. ORSINGHER
sue-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, Il Y IIl. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-5565/12-0
DISPOSIC ' N NO

7 '792
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PR,UCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 7..9..2 .
Nombre descriptivo: relleno dérmico de ácido hialurónico con clorhidrato de

lidocaína 3mg

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-876 materiales para

reconstruir tejidos, líquidos

Marca de (los) producto(s) médico(s): Teosyal PureSense

CTásede Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: restauración de volumen, relleno de arrugas y

pliegues de piel, restauración e hidratación cutánea, relleno de marca de

cicatrices y lipodistrofia

Fuente de obtención de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de

origen biológico ó biotecnológico: biosíntesis bacteriana

Modelo/s: Teosyal PureSense Redensity I, Teosyal PureSense Redensity lI,

Teosyal PureSense Meso, Teosyal PureSense First Lines, Teosyal PureSense

Global Action, Teosyal PureSense Deep Lines, Teosyal PureSense Kiss, Teosyal

PureSense Ultra Deep, Teosyal PureSense Ultimate

Período de vida útil: 24 meses_-l...,.
Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: TEOXANE SA

Lugar/es de elaboración: Les Charmilles, Rue de Lyon, 105, CH-1203 GenEwe,

Suiza

E'xpediente NO1-47-5565/12-0

DISPOSICION NO 4 7 9 2
~

Dr. OTTO A. ORSINGBEB
SUEHNTERvENTeR

A.N.]I({.A.T.
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ANEXO II

PRODl-!CTO MÉDI)iO inscripto en el RPPTM mediante

..........4~ ..9 L .
d

TEXTO
:.r:.~-(~

).'7..,.-:

DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

DISPOSICIÓN ANMAT NO

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO 111

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-5565/12-0

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

'''4''1,,,9 ..2, y de acuerdo a lo solicitado por LUXURIANS SA, se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: relleno dérmico de ácido hialurónico con clorhidrato de

lidocaína 3mg

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-876 materiales para

reconstruir tejidos, líquidos

~arca de (los) producto(s) médico(s): Teosyal PureSense

Clase de Riesgo: Clase IV

S' Indicación/es autorizada/s: restauración de volumen, relleno de arrugas y

pliegues de piel, restauración e hidratación cutánea, relleno de marca de

cicatrices y lipodistrofia

Fuente de obtención de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
1_'~.

origen biológico ó biotecnológico: biosíntesis bacteriana

Modelo/s: Teosyal PureSense Redensity 1, Teosyal PureSense Redensity 11,

Teosyal PureSense Meso, Teosyal PureSense First Lines, Teosyal PureSense

Global Action, Teosyal PureSense Deep Lines, Teosyal PureSense Kiss, Teosyal

PureSense Ultra Deep, Teosyal PureSense Ultimate

Período de vida útil: 24 meses

Co~dic~e expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

~

.1-' ..'~":



Nombre del fabricante: TEOXANE SA

Lugar/es de elaboración: Les Charmilles, Rue de Lyon, 105, CH-1203 Geneve,

Suiza

Se extiende a LUXURIANS SA el Certificado PM-87S-12, en la Ciudad de Buenos

A. 15 AGO 2012 . d " . (5) ~ t dIres, a , sien o su vigencia por cinco anos a con ar e

~~ e:isió, 7 9 2 ~~1~-1J,
Dr. ono A. ORSINGElEB
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.



Proyecto de Rótulo !>,' N .M.
11 FO'IrJ,# tI

Importador y Distribuidor Oficial: Luxurians S.A. ~'(,("....,...."...,. (J"C"

Of. Comercial: Arce 777 3°8 (C1426CZG) Cap. Fed. Te!': 4774-4722 ~~';Jj ~ .:~ ,o"
Depósito: Santo Tomé 4065 (C1417GGI) Cap. Fed~-':"
Fabricado por: Teoxane S.A., Rue de Lyon 105, CH 1203, Les Charmilles,Ginebra,
Suiza
TeosyalPureSense@ (Jeringuillas para Implante de Ácido Hialurónico con
Iidoé"alha clorhidrato 3mg) Producto estéril
Producto esterilizado por calor húmedo. Lote: XXXX Vencimiento: XXl20XX
Producto Médico de un solo uso. Conservación: 2° C - 25° C (No Congelar)
Ver Instructivo AdjUnto Producto autorizado por ANMAT
Director Técnico: Mariana Castañiera MN: 13704 PM:875-012
Condición de venta ... '0' .0. o" 0.0 •••• 0 •••• 0'0 •••••• 0.0 •••
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Prospecto
Descripción
Teosyal@ PureSense Redensity I es un gel viscoelástico de ácido hialurónico no reticulado, estéril, sin
pirógeno, transparente, de origen no animal y contiene 0,3% en masa de clorhidrato de lidocaÍna por sus
propiedades anestésicas. Cada caja contiene dos jeringuillas prellenadas de Teosyal@ PureSense Redensity 1.
Para cada jeringuilla, la caja contiene una o dos agujas estériles 30G 112" Ydos etiquetas de trazabilidad (una que
se le entregará al paciente, y una que conservará el médico en la ficha del paciente). El volumen de cada
jeringuilla se indica en el embalaje, al igual que en cada jeringuilla.
Composición
Ácido hialurónico 15 mg
Clorhidrato de lidocaÍna .3 mg
Tampón fosfato pH 7,3 c.s.p. I mI
Indicaciones
Las acciones terapéuticas de los productos Teosyal@ son las siguientes:
- modificación de la estructura de la piel madura: restauración de los volúmenes, relleno de las arrugas y los
pliegues de la piel, y restauración de la hidratación cutánea
- cirugía reconstructiva: relleno de las marcas de cicatrices y reconstrucción de los volúmenes perdidos debido a
una lipoatrofia.
Teosyal@ PureSense Redensity I es un producto indicado para la prevención de arrugas y la rehidratación del
rostro, cuello y escote.
La lidocaÍna es un anestésico local destinado a reducir la sensación de dolor.
Modo de acción
El ácido hialurónico es un componente importante de la sustancia fundamental. Representa una verdadera
esponja molecular gracias a su estructura helicoidal que le permite capturar hasta mil veces su peso en agua.
Este ácido se encuentra muy presente en los tejidos cutáneos y confiere a la piel la hidratación que necesita; sin
embargo, la cantidad de este ácido presente en los tejidos disminuye con la edad, ocasionando que la piel se
afine, se fragilice y que aparezcan las primeras fracturas cutáneas. Teosyal@ PureSense Redensity I es un gel
de ácido hialurónico que se inyecta en la dermis. Gracias a su gran fluidez y a sus propiedades viscoelásticas,
Teosyal@ PureSense Redensity I se propaga uniformemente en los tejidos cutáneos, mantiene su hidratación
y refuerza la dermis. Teosyal@ PureSense Redensity I es biodegradable y se reabsorbe lentamente con el
transcurso del tiempo. Para obtener un resultado satisfactorio de hidratación de la piel es importante recurrir a
sesiones periódicas de tratamiento.
Contraindicaciones
Teosyal@ PureSense Redensity I no debe utilizarse:
- como inyección no intradérmica.
- en asociación a un tratamiento de exfoliación, un tratamiento láser o a base de ultrasonido,
- en caso de que el paciente padezca afecciones cutáneas, inflamación o infección de la zona a tratar o a
proximidad de ésta,
- en el caso de pacientes con hipersensibilidad al ácido hialurónico, con antecedentes de alergias severas o de
choque anafiláctico,
- en caso de hipersensibilidad a la lidocaína y/o a anestésicos locales de tipo amida,
- en el caso de pacientes que padezcan enfermedades auto-inmunes,
- en zonas donde actúen otros implantes de relleno ya que las posibles reacciones no han sido estudiadas.
- en mujeres embarazadas o que se encuentren en periodo de lactancia, o en los nifios
No inyectar directamente en los vasos sanguíneos.
Los deportistas deben saber que este medicamento contiene un componente que puede establecer un resultado
positivo en un control antidopaje.
Posología y modo de administración
La inyección de Teosyal@ PureSense Redensity I está reservada a personas con una formación relacionada
con las prácticas de inyección de productos de relleno. Antes de iniciar el tratamiento, el paciente deberá ser
interrogado sobre sus antecedentes médicos, y deberá informársele sobre los resultados previsibles del
tratamiento y sus efectos secundarios potenciales. Desinfecte esmeradamente las zonas a corregir,.,Se,f.ec.Qmienda
inyectar el producto utilizando las agujas suministradas en la caja. Teosyal@ PureSeo~~\ ~(~W~,~I~i\Y,I,~.b¡\ ',!i!
inyecta uniforme y superficialmente en las zonas a tratar, utilizando la técnica de multm44tUji~'¡.yH:iS:águj'a~ l...

30G 1/2" suministradas. Estire manualmente las zonas a tratar y realice multipunturas de dos a tres milímetros de
diámetro, separadas unas de otras de un centímetro y con unos dos milímetros de profundidad. La cantidad de
producto a inyectar depende de la extensión de las zonas a tratar. Generalmente, se aconseja prever de 2 a
sesiones de tratamiento con 3 o 4 semanas de intervalo, enseguida, una sesión da 2 a 3 meses pa antener e
nivel de hid tación.
Efectos sJ undarios y molestias

•



Al igual que cualquier producto de relleno, este producto médico puede producir efectos más o menos molestos
en algunas personas:
• Manifestaciones alérgicas y cutáneas:
- Pueden producirse enrojecimientos, hinchazón, edemas, hematomas, picores, dolores leves en el punto de
inyección después del tratamiento. Generalmente, estas molestias desaparecen en las 72 horas siguientes.
- Endurecimiento, coloración, pérdida de sensibilidad a nivel de la zona inyectada .
• Infecciones:
- Se han descrito pocos casos de necrosis, nódulos, granulomas, hipersensibilidad y abscesos después de la
inyección de ácido hialurónico y/o de lidocaína.
- El profesional encargado de la inyección informará previamente al paciente sobre estos riesgos potenciales.
El paciente deberá informar al profesional sobre cualquier efecto diferente a los descritos anteriormente o que
persista durante más de una semana. En este caso, la persona responsable de la aplicación del tratamiento deberá
informar lo antes posible al vendedor del producto.
Ensamblaje de la aguja en la jeringuilla
Para una manipulación óptima de los productos Teosyal@ PureSense, es importante que la aguja se coloque en la
jeringuilla siguiendo las 4 etapas que figuran en el esquema (Véanse las figura de las etapas I a 5). En caso de
sensación de obstrucción o de presión durante la inyección, interrumpir la inyección y cambiar la aguja.
Precauciones de empleo
El médico debe tener en cuenta la presencia de lidocaína en el producto.
Comprobar la fecha de caducidad y la integridad del embalaje antes de su utilización. No utilizar si la fecha de
caducidad está superada o si el embalaje está deteriorado. Es conveniente aconsejar al paciente que no tome,
durante la semana anterior a las sesiones de inyecciones, vitamina E en dosis elevadas, aspirina,
antiinflamatorios o anticoagulantes. Recomendar al paciente que no se maquille durante las doce horas
posteriores a la inyección y que no se exponga a temperaturas extremas (frío intenso, sauna, hammam ...) durante
la semana después del tratamiento. Al final de la sesión de tratamiento, hay que desechar todo resto de producto
inutilizado. Este dispositivo está destinado a un uso único. No se garantiza la esterilidad en caso de reutilización,
el gel puede estar deteriorado (lo que reduce su eficacidad) y además puede estar seco lo que puede impedir su
extrusión a través de una aguja. Desechar las agujas usadas en recipientes apropiados.
Condiciones de conservación
Conservar entre 2 oC y 25 oC, evitando los rayos directos del sol.
Antes de su utilización, compruebe que el envase no presenta signos visibles de deterioro .

•

LUXUR ANS S.A.
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Prospecto
Descripción
Teosyal@ PureSense Redensity 1es un gel viscoelástico de ácido hialurónico no reticulado, estéril, sin
pirógeno, transparente, de origen no animal y contiene 0,3% en masa de clorhidrato de lidocaína por sus
propiedades anestésicas. Cada caja contiene dos jeringuillas prellenadas de Teosyal@ PureSense Redensity 1.
Para cada jeringuilla, la caja contiene dos agujas estériles 30G 1/2" Ydos etiquetas de trazabilidad (una que se le
entregará al paciente, y una que conservará el médico en la ficha del paciente). El volumen de cada jeringuilla se
indica en el embalaje, al igual que en cada jeringuilla.
Composición
Ácido hialurónico 15 mg
Clorhidrato de lidocaína .3 mg
Tampón fosfato pH 7,3 c.s.p.1 mi
Indicaciones
Las acciones terapéuticas de los productos Teosyal@ son las siguientes:
- modificación de la estructura de la piel madura: restauración de los volúmenes, relleno de las arrugas y los
pliegues de la piel, y restauración de la hidratación cutánea
- cirugía reconstructiva: relleno de las marcas de cicatrices y reconstrucción de los volúmenes perdidos debido a
una lipoatrofia.
Teosyal@ PureSense Redensity I es un producto indicado para la prevención de arrugas y la rehidratación del
rostro, cuello y escote.
La lidocaína es un anestésico local destinado a reducir la sensación de dolor.
Modo de acción
El ácido hialurónico es un componente importante de la sustancia fundamental. Representa una verdadera
esponja molecular gracias a su estructura helicoidal que le permite capturar hasta mil veces su peso en agua.
Este ácido se encuentra muy presente en los tejidos cutáneos y confiere a la piel la hidratación que necesita; sin
embargo, la cantidad de este ácido presente en los tejidos disminuye con la edad, ocasionando que la piel se
afine, se fragilice y que aparezcan las primeras fracturas cutáneas. Teosyal@ PureSense Redensity I es un gel
de ácido hialurónico que se inyecta en la dermis. Gracias a su gran fluidez y a sus propiedades viscoelásticas,
Teosyal@ PureSense Redensity I se propaga uniformemente en los tejidos cutáneos, mantiene su hidratación
y refuerza la dermis. Teosyal@ PureSense Redensity I es biodegradable y se reabsorbe lentamente con el
transcurso del tiempo. Para obtener un resultado satisfactorio de hidratación de la piel es importante recurrir a
sesiones periódicas de tratamiento.
Contraindicaciones
Teosyal@ PureSense Redensity I no debe utilizarse:
- como inyección no intradérmica.
- en asociación a un tratamiento de exfoliación, un tratamiento láser o a base de ultrasonido,
- en caso de que el paciente padezca afecciones cutáneas, inflamación o infección de la zona a tratar o a
proximidad de ésta,
- en el caso de pacientes con hipersensibilidad al ácido hialurónico, con antecedentes de alergias severas o de
choque anafiláctico,
- en caso de hipersensibilidad a la lidocaína y/o a anestésicos locales de tipo amida,
- en el caso de pacientes que padezcan enfermedades auto-inmunes,
- en zonas donde actúen otros implantes de relleno ya que las posibles reacciones no han sido estudiadas.
- en mujeres embarazadas o que se encuentren en periodo de lactancia, o en los niños
No inyectar directamente en los vasos sanguíneos.
Los deportistas deben saber que este medicamento contiene un componente que puede establecer un r~sultado
positivo en un control antidopaje.
Posologia y modo de administración
La inyección de Teosyal@ PureSense Redensity I está reservada a personas con una formación relacionada
con las prácticas de inyección de productos de relleno. Antes de iniciar el tratamiento, el paciente deberá ser
interrogado sobre sus antecedentes médicos, y deberá informársele sobre los resultados previsibles del
tratamiento y sus efectos secundarios potenciales. Desinfecte esmeradamente las zonas a corregir. Se recomi~Tl(ta...
inyectar el producto utilizando las agujas suministradas en la caja. Teosyal@ PureSense ~~p~~~1t~\1'i~e:\FJ\3,::\;\1, " , .

inyecta uniforme y superficialmente en las zonas a tratar, utilizando la técnica de multipuntilra\ymfsi~gú.jª$i l::.¡i:< \, \1 '-,l.
30G 1/2" suministradas. Estire manualmente las zonas a tratar y realice multipunturas de do~:!~'tf~~~¡límetros de
diámetr , separadas unas de otras de un centímetro y con unos dos milímetros de profundidad. La cantidad de
product a inyectar depende de la extensión de las zonas a tratar. Generalment se aconseja prever de 2 a 3
sesiones de tratamiento con 3 o 4 semanas de intervalo, enseguida, una sesión da 2 a 3 meses para mantener
nivel de idratación.
Efecto secundarios y molestias



4192

taf\iera

•

Al igual que cualquier producto de relleno, este producto médiCo puede producir efectos más o menos molestos
en algunas personas:
• Manifestaciones alérgicas y cutáneas:
- Pueden producirse enrojecimientos, hinchazón, edemas, hematomas, picores, dolores leves en el punto de
inyección después del tratamiento. Generalmente, estas molestias desaparecen en las 72 horas siguientes.
- Endurecimiento, coloración, pérdida de sensibilidad a nivel de la zona inyectada .
• Infecciones:
- Se han descrito pocos casos de necrosis, nódulos, granulomas, hipersensibilidad y abscesos después de la
inyección de ácido hialurónico y/o de lidocaína.
- El profesional encargado de la inyección informará previamente al paciente sobre estos riesgos potenciales.
El paciente deberá informar al profesional sobre cualquier efecto diferente a los descritos anteriormente o que
persista durante más de una semana. En este caso, la persona responsable de la aplicación del tratamiento deberá
informar lo antes posible al vendedor del producto.
Ensamblaje de la aguja en la jeringuilla
Para una manipulación óptima de los productos Teosyal@ PureSense, es importante que la aguja se coloque en la
jeringuilla siguiendo las 4 etapas que figuran en el esquema (Véanse las figura de las etapas 1 a 5). En caso de
sensación de obstrucción o de presión durante la inyección, interrumpir la inyección y cambiar la aguja.
Precauciones de empleo
El médico debe tener en cuenta la presencia de lidocaina en el producto.
Comprobar la fecha de caducidad y la integridad del embalaje antes de su utilización. No utilizar si la fecha de
caducidad está superada o si el embalaje está deteriorado. Es conveniente aconsejar al paciente que no tome,
durante la semana anterior a las sesiones de inyecciones, vitamina E en dosis elevadas, aspirina,
antiinflamatorios o anticoagulantes. Recomendar al paciente que no se maquille durante las doce horas
posteriores a la inyección y que no se exponga a temperaturas extremas (frío intenso, sauna, hammam ...) durante
la semana después del tratamiento. Al final de la sesión de tratamiento, hay que desechar todo resto de producto
inutilizado. Este dispositivo está destinado a un uso único. No se garantiza la esterilidad en caso de reutilización,
el gel puede estar deteriorado (lo que reduce su eficacidad) y además puede estar seco lo que puede impedir su
extrusión a través de una aguja. Desechar las agujas usadas en recipientes apropiados.
Condiciones de conservación
Conservar entre 2 oC y 25 oC, evitando los rayos directos del sol.
Antes de s utilización, compruebe que el envase no presenta signos visibles de deterioro.
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Prospecto
Descripción
Teosyal@ PureSense Redensity I es un gel viscoelástico de ácido hialurónico no reticulado, estéril, sin
pirógeno, transparente, de origen no animal y contiene 0,3% en masa de clorhidrato de lidocaína por sus
propiedades anestésicas. Cada caja contiene una jeringuilla prellenada de Teosyal@ PureSense Redensity 1.
Para cada jeringuilla, la caja contiene una o dos agujas estériles 30G 1/2" Y dos etiquetas de trazabilidad (una que
se le entregará al paciente, y una que conservará el médico en la ficha del paciente). El volumen de cada
jeringuilla se indica en el embalaje, al igual que en cada jeringuilla.
Composición
Ácido hialurónico 15 mg
Clorhidrato de lidocaína 3 mg
Tampón fosfato pH 7,3 : c.s.p.l mi
Indicaciones
Las acciones terapéuticas de los productos Teosyal@ son las siguientes:
- modificación de la estructura de la piel madura: restauración de los volúmenes, relleno de las arrugas y los
pliegues de la piel, y restauración de la hidratación cutánea
- cirugía reconstructiva: relleno de las marcas de cicatrices y reconstrucción de los volúmenes perdidos debido a
una lipoatrofia.
Teosyal@ PureSense Redensity I es un producto indicado para la prevención de arrugas y la rehidratación del
rostro, cuello y escote.
La lidocaína es un anestésico local destinado a reducir la sensación de dolor.
Modo de acción
El ácido hialurónico es un componente importante de la sustancia fundamental. Representa una verdadera
esponja molecular gracias a su estructura helicoidal que le permite capturar hasta mil veces su peso en agua.
Este ácido se encuentra muy presente en los tejidos cutáneos y confiere a la piel la hidratación que necesita; sin
embargo, la cantidad de este ácido presente en los tejidos disminuye con la edad, ocasionando que la piel se
afine, se fragilice y que aparezcan las primeras fracturas cutáneas. Teosyal@ PureSense Redensity I es un gel
de ácido hialurónico que se inyecta en la dermis. Gracias a su gran fluidez y a sus propiedades viscoelásticas,
Teosyal@ PureSense Redensity I se propaga uniformemente en los tejidos cutáneos, mantiene su hidratación
y refuerza la dermis. Teosyal@ PureSense Redensity I es biodegradable y se reabsorbe lentamente con el
transcurso del tiempo. Para obtener un resultado satisfactorio de hidratación de la piel es importante recurrir a
sesiones periódicas de tratamiento.
Contraindicaciones
Teosyal@ PureSense Redensity I no debe utilizarse:
- como inyección no intradérmica.
- en asociación a un tratamiento de exfoliación, un tratamiento láser o a base de ultrasonido,
- en caso de que el paciente padezca afecciones cutáneas, inflamación o infección de la zona a tratar o a
proximidad de ésta,
- en el caso de pacientes con hipersensibilidad al ácido hialurónico, con antecedentes de alergias severas o de
choque anafiláctico,
- en caso de hipersensibilidad a la lidocaína y/o a anestésicos locales de tipo amida,
- en el caso de pacientes que padezcan enfermedades auto-inmunes,
- en zonas donde actúen otros implantes de relleno ya que las posibles reacciones no han sido estudiadas.
- en mujeres embarazadas o que se encuentren en periodo de lactancia, o en los niños
No inyectar directamente en los vasos sanguíneos.
Los deportistas deben saber que este medicamento contiene un componente que puede establecer u~resu.ltadO
positivo en un control antidopaje. ¡.-.

Posología y modo de administración
La inyección de Teosyal@ PureSense Redensity 1está reservada a personas con una formación relacionada
con las prácticas de inyección de productos de relleno. Antes de iniciar el tratamiento, el paciente deberá ser
interrogado sobre sus antecedentes médicos, y deberá informársele sobre los resultados previsibles del ..........•
tratamiento y sus efectos secundarios potenciales. Desinfecte esmeradamente las zonas a correg~~,~\fégq.m,Jenda
inyectar el producto utilizando las agujas suministradas en la caja. Teosyal@ PureSense Red~Ij'~'¡fY,i1:seU,
inyecta uniforme y superficialmente en las zonas a tratar, utilizando la técnica de multipuntura y las agujas
30G 1/2" suministradas. Estire manualmente las zonas a tratar y realice multipunturas de dos a tres milímetros de
diámetro, separadas unas de otras de un centímetro y con unos dos milímetros de profundidad. La cantidad de
producto a inyectar depende de la extensión de las zonas a tratar. Generalmente, se aconseja prever de 2 a 3
sesiones de tratamiento con 3 o 4 semanas de intervalo, ens uida, una sesión cada 2 a 3 meses para mante el
nivel d hidratación. - _,,// ./'" \!1: S-, '..
Efect secundarios y molestias ¡:~ued':> L,\~nAC~)
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Al igual que cualquier producto de relleno, este producto médico puede producir efectos más o menos molestos
en algunas personas:
• Manifestaciones alérgicas y cutáneas:
- Pueden producirse enrojecimientos, hinchazón, edemas, hematomas, picores, dolores leves en el punto de
inyección después del tratamiento. Generalmente, estas molestias desaparecen en las 72 horas siguientes.
- Endurecimiento, coloración, pérdida de sensibilidad a nivel de la zona inyectada .
• Infecciones:
- Se han descrito pocos casos de necrosis, nódulos, granulomas, hipersensibilidad y abscesos después de la
inyección de ácido hialurónico y/o de lidocaína.
- El profesional encargado de la inyección informará previamente al paciente sobre estos riesgos potenciales.
El paciente deberá infonnar al profesional sobre cualquier efecto diferente a los descritos anteriormente o que
persista durante más de una semana. En este caso, la persona responsable de la aplicación del tratamiento deberá
informar lo antes posible al vendedor del producto.
Ensamblaje de la aguja en la jeringuilla
Para una manipulación óptima de los productos Teosyal@ PureSense, es importante que la aguja se coloque en la
jeringuilla siguiendo las 4 etapas que figuran en el esquema (Véanse las figura de las etapas I a 5). En caso de
sensación de obstrucción o de presión durante la inyección, interrumpir la inyección y cambiar la aguja.
Precauciones de empleo
El médico debe tener en cuenta la presencia de lidocaína en el producto.
Comprobar la fecha de caducidad y la integridad del embalaje antes de su utilización. No utilizar si la fecha de
caducidad está superada o si el embalaje está deteriorado. Es conveniente aconsejar al paciente que no tome,
durante la semana anterior a las sesiones de inyecciones, vitamina E en dosis elevadas, aspirina,
antiinf1amatorios o anticoagulantes. Recomendar al paciente que no se maquille durante las doce horas
posteriores a la inyección y que no se exponga a temperaturas extremas (frío intenso, sauna, hammam ...) durante
la semana después del tratamiento. Al final de la sesión de tratamiento, hay que desechar todo resto de producto
inutilizado. Este dispositivo está destinado a un uso único. No se garantiza la esterilidad en caso de reutilización,
el gel puede estar deteriorado (lo que reduce su eficacidad) y además puede estar seco lo que puede impedir su
extrusión a través de una aguja. Desechar las agujas usadas en recipientes apropiados.
Condiciones d conservación
Conservar entre OCy 25 oC, evitando los rayos directos del sol.
Antes de su utiliz. ción, compruebe que el envase no presenta signos visibles de deterioro .
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Prospecto
Descripción
Teosyal@ PureSense Redensity I es un gel viscoelástico de ácido hialurónico no reticulado, estéril, sin
pirógeno, transparente, de origen no animal y contiene 0,3% en masa de clorhidrato de lidocaína por sus
propiedades anestésicas. Cada caja contiene una jeringuilla prellenada de Teosyal@ PureSense Redensity 1.
Para cada jeringuilla, la caja contiene dos agujas estériles 30G1/2" y dos etiquetas de trazabilidad (una que se le
entregará al paciente, y una que conservará el médico en la ficha del paciente). El volumen de cada jeringuilla se
indica en el embalaje, al igual que en cada jeringuilla.
Composición
Ácido hialurónico 15 mg
Clorhidrato de lidocaína 3 mg
Tampón fosfato pH 7,3 c.s.p.1 mI
Ind icaciones
Las acciones terapéuticas de los productos Teosyal@ son las siguientes:
- modificación de la estructura de la piel madura: restauración de los volúmenes, relleno de las arrugas y los
pliegues de la piel, y restauración de la hidratación cutánea
- cirugía reconstructiva: relleno de las marcas de cicatrices y reconstrucción de los volúmenes perdidos debido a
una lipoatrofia.
Teosyal@ PureSense Redensity I es un producto indicado para la prevención de arrugas y la rehidratación del
rostro, cuello y escote .
La lidocaína es un anestésico local destinado a reducir la sensación de dolor.
Modo de acción
El ácido hialurónico es un componente importante de la sustancia fundamental. Representa una verdadera
esponja molecular gracias a su estructura helicoidal que le permite capturar hasta mil veces su peso en agua.
Este ácido se encuentra muy presente en los tejidos cutáneos y confiere a la piel la hidratación que necesita; sin
embargo, la cantidad de este ácido presente en los tejidos disminuye con la edad, ocasionando que la piel se
afine, se fragilice y que aparezcan las primeras fracturas cutáneas. Teosyal@ PureSense Redensity 1es un gel
de ácido hialurónico que se inyecta en la dermis. Gracias a su gran fluidez ya sus propiedades viscoelásticas,
Teosyal@ PureSense Redensity I se propaga uniformemente en los tejidos cutáneos, mantiene su hidratación
y refuerza la dermis. Teosyal@ PureSense Redensity I es biodegradable y se reabsorbe lentamente con el
transcurso del tiempo. Para obtener un resultado satisfactorio de hidratación de la piel es importante recurrir a
sesiones periódicas de tratamiento.
Contraindicaciones
Teosyal@ PureSense Redensity 1no debe utilizarse:
- como inyección no intradérmica.
- en asociación a un tratamiento de exfoliación, un tratamiento láser o a base de ultrasonido,
- en caso de que el paciente padezca afecciones cutáneas, inflamación o infección de la zona a tratar o a
proximidad de ésta,
- en el caso de pacientes con hipersensibilidad al ácido hialurónico, con antecedentes de alergias severas o de
choque anafiJáctico,
- en caso de hipersensibilidad a la lidocaína y/o a anestésicos locales de tipo amida,
- en el caso de pacientes que padezcan enfermedades auto-inmunes,
- en zonas donde actúen otros implantes de relleno ya que las posibles reacciones no han sido estudiadas.
- en mujeres embarazadas o que se encuentren en periodo de lactancia, o en los niños
No inyectar directamente en los vasos sanguíneos.
Los deportistas deben saber que este medicamento contiene un componente que puede establecer un resultado
positivo en un control antidopaje.
Posología y modo de administración
La inyección de Teosyal@ PureSense Redensity I está reservada a personas con una formación relacionada
con las prácticas de inyección de productos de relIeno. Antes de iniciar el tratamiento, el paciente deberá ser
interrogado sobre sus antecedentes médicos, y deberá informársele sobre los resultados previsibles del
tratamiento y sus efectos secundarios potenciales. Desinfecte esmeradamente las zonas a corregir. Se recomi~flda
inyectar el producto utilizando las agujas suministradas en la caja. Teosyal@ PureSen,S.~rRe,de,nSitYI's~':.\\:':"';
inyecta uniforme y superficialmente en las zonas a tratar, utilizando la técnica de multi~Witlt~'.yiii:ls\~gUjas; ..:.. !,', >
30G 1/2" suministradas. Estire manualmente las zonas a tratar y realice multipunturas de'!d6~ ~ fresir;ilímetros de
diámetro, separadas unas de otras de un centímetro y con unos dos milímetros de profundidad. La cantidad de
producto a in ectar depende de la extensión de las zonas a tratar. Generalmente, se aconseja prever de 2 a 3
sesiones de t tamiento con 3 o 4 semanas de intervalo, enseguida, ~a ~e 6 cada 2 a 3 meses para mantene
nivel de hidr ación. ao astañiera
Efectos s undarios y molestias F. UT, A

M.N.137
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Al igual que cualquier producto de relleno, este producto médico puede producir efectos más o menos molestos
en algunas personas:
• Manifestaciones alérgicas y cutáneas:
- Pueden producirse enrojecimientos, hinchazón, edemas, hematomas, picores, dolores leves en el punto de
inyección después del tratamiento. Generalmente, estas molestias desaparecen en las 72 horas siguientes.
- Endurecimiento, coloración, pérdida de sensibilidad a nivel de la zona inyectada .
• Infecciones:
- Se han descrito pocos casos de necrosis, nódulos, granulomas, hipersensibilidad y abscesos después de la
inyección de ácido hialurónico y/o de lidocaína.
- El profesional encargado de la inyección informará previamente al paciente sobre estos riesgos potenciales.
El paciente deberá informar al profesional sobre cualquier efecto diferente a los descritos anteriormente o que
persista durante más de una semana. En este caso, la persona responsable de la aplicación del tratamiento deberá
informar lo antes posible al vendedor del producto.
Ensamblaje de la aguja en la jeringuilla
Para una manipulación óptima de los productos Teosyal@ PureSense, es importante que la aguja se coloque en la
jeringuilla siguiendo las 4 etapas que figuran en el esquema (Véanse las figura de las etapas l a 5). En caso de
sensación de obstrucción o de presión durante la inyección, interrumpir la inyección y cambiar la aguja.
Precauciones de empleo
El médico debe tener en cuenta la presencia de lidocaína en el producto.
Comprobar la fecha de caducidad y la integridad del embalaje antes de su utilización. No utilizar si la fecha de
caducidad está superada o si el embalaje está deteriorado. Es conveniente aconsejar al paciente que no tome,
durante la semana anterior a las sesiones de inyecciones, vitamina E en dosis elevadas, aspirina,
antiinflamatorios o anticoagulantes. Recomendar al paciente que no se maquille durante las doce horas
posteriores a la inyección y que no se exponga a temperaturas extremas (frío intenso, sauna, hammam ...) durante
la semana después del tratamiento. Al final de la sesión de tratamiento, hay que desechar todo resto de producto
inutilizado. Este dispositivo está destinado a un uso único. No se garantiza la esterilidad en caso de reutilización,
el gel puede estar deteriorado (lo que reduce su eficacidad) y además puede estar seco lo que puede impedir su
extrusión a t vés de una aguja. Desechar las agujas usadas en recipientes apropiados.
Condicion de conservación
Conservar e re 2 oC y 25 oC, evitando los rayos directos del sol.
Antes de su tilización, compruebe que el envase no presenta signos visibles de deterioro.
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Prospecto
Descripción
Teosyal@ PureSense Redensity 11es un gel viscoelástico de ácido hialurónico en forma reticulada y no reticulada, de origen
no animal. Este gel es estéril, sin pyrogeno, transparente y contiene 0,3% en masa de clorhidrato de lidocaína por sus
propiedades anestésicas. Cada caja contiene dos jeringuillas pre-lIenadas de Teosyal@ PureSense Redensity 11.Para cada
jeringuilla, la caja contiene una o dos agujas estériles 30G 1/2" Y dos etiquetas de trazabilidad (una que se le entregará al
paciente, y una etiqueta que conservará el médico en la ficha del paciente). El volumen de cada jeringuilla se indica en el
acondicionamiento de cartón y en cada jeringuilla.
Composición
Ácido hialurónico 15 mg
Clorhidrato de lidocaína 3 mg
Tampón fosfato pH 7,3 c.s.p. 1 mI
Indicaciones
Las acciones terapéuticas de los productos Teosyal@ son las siguientes:
- modificación de la estructura de la piel madura: restauración de los volúmenes, relleno de las arrugas y los pliegues de la
piel, y restauración de la hidratación cutánea
- cirugía reconstructiva: relleno de las marcas de cicatrices y reconstrucción de los volúmenes perdidos debido a una
lipoatrofia.
El implante Teosyal@ PureSense Redensity 11está indicado para el relleno regular de las líneas de expresión, las arrugas
superficiales, las arrugas finas y los surcos cutáneos, y para la corrección de las zonas marchitas o marcadas por los signos de
envt:jecimiento en el rostro, el cuello y el escote. Está indicado igualmente para rellenar las arrugas y pliegues de la piel
(ojeras lineales y circulares incluidas). La lidocaína es un anestésico local destinado a reducir la sensación de dolor.
Modo de acción
Teosyal@ PureSense Redensity 11es un implante biodegradable que se reabsorbe progresivamente con el paso del tiempo.
Gracias a sus propiedades viscoelásticas específicas, Teosyal@ PureSense Redensity JI crea un volumen que se adapta de
forma regular y uniforme al relieve cutáneo natural para corregir la pérdida de densidad de las zonas marchitas o marcadas
por los signos del envejecimiento y rellenar las arrugas. El ácido hialurónico no reticulado contenido en Teosyal@
PureSense Redensity 11se difunde en los tejidos cutáneos durante la reabsorción del implante. Esta característica permite
mantener una hidratación óptima a nivel de la dermis y reforzar duraderamente la elasticidad de la piel. Para obtener un
resultado óptimo pueden ser necesarias una o varias sesiones, según la apreciación del profesional encargado del tratamiento
y en función de las correcciones y los resultados que se desean obtener.
Contraindicaciones
Teosyal@ PureSense Redensity 11no debe utilizarse:
- Para inyecciones no intradérmicas;
- En asociación con una exfoliación, un tratamiento láser o a base de ultrasonidos;
- Si el paciente padece afecciones cutáneas, inflamación o infección de la zona a tratar o cerca de esta zona;
- En el caso de pacientes con hipersensibilidad conocida al ácido hialurónico, con antecedentes de alergias severas o de shock
anafiláctico;
- En caso de hipersensibilidad conocida a la Iidocaína y/o a anestésicos locales de tipo amida;
- En el caso de pacientes que padezcan enfermedades autoinmunes;
- Ya que no se han estudiado las interacciones con otros implantes de relleno, se desaconseja inyectar Teosyal@ PureSense
Redensity 11con otros implantes de relleno, en el perímetro o en la zona a inyectar;
- En mujeres embarazadas o en período de lactancia, o en niños.
- En el caso de un paciente que tenga ojeras con bolsas (existencia de una hernia adiposa)
No inyectar en los vasos sanguíneos .
No inyectar en los párpados.
Se informará a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un resultado analítico de
control del dopaje como positivo.
Posología y modo de administración
La inyección de Teosyal@ PureSense Redensity 11está reservada a profesionales formados en las técnicas de inyección
de productos destinados a rellenar las arrugas. Antes de iniciar el tratamiento, hay que preguntar al paciente sobre sus
antecedentes médicos, informarle sobre los resultados previsibles del tratamiento y sus potenciales efectos adversos.
Desinfectar minuciosamente las zonas a corregir. Se recomienda inyectar con la aguja contenida en la caja. La elección del
método de inyección depende de la apreciación del profesional encargado del tratamiento. Teosyal@ PureSense
Redensity 11se inyecta en la dermis media, en las zonas marchitas y/o con depresión cutánea que se desean corregir. Si se
inyecta demasiado profundamente, es decir en la dermis profunda o en los tejidos subcutáneos, la corrección no tendrá el
efecto esperado. ,,'"0', el n
El volumen a inyectar depende de las correcciones que se van a efectuar. No obstante, se recomiengfl ~().?9l?n~p~ar !I-'mUlqi\\\ Ii\,\'\
sesión. Es importante no sobrec~rregir. Masajear cuidado~amente las ~onas ~ratadas par~ o~tener un~,<1i~fr!~Mi9n~0)1,~f(hrne\L:!\/i \.\L:::l
del producto en las zonas corregIdas. Para la zona de las Ojeras, es obllgatona una asepsIa ngurosa,\@n"partlcülar'medlante
una inyección por deblljo de la masa músculo-adiposa, en contacto con el periostio. Cuando deba utilizarse la cánula, se
recomienda desin ectarla regularmente durante el acto para evitar una infección iatrógena. A nivel de la inyección de las
ojeras, varias técn cas son posibles pero se recomiendan dos técnicas:
- La inyección co la aguja, en pápulas subperiósticas, ligeramente por enci de la línea de la ojera, y seguidamente
extender y efectu un pequeño masaje con la crema Pre-post para poder co al' correctamente el producto.
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- La inyección con la cánula en retro-trazado: Realización de un punto de entrada con una aguja generalmente en la línea de
la ojera, a nivel del pómulo; Introducción de la cánula en el plano profundo, por debajo de la masa músculo-adiposa, depósito
del producto en retro trazado en contacto con el hueso y masaje pequeño con la crema Pre-post.
Para la zona de las ojeras se recomienda, especialmente, efectuar una sub-corrección ligera durante la inyección debido a la
hidratación ulterior del producto. Se recomienda al paciente que realice durante por lo menos 72 h un masaje suave diario en
la zona con la crema Pré-post con el fin de limitar la formación de una bolsa linfática.
Efectos secundarios y molestias
Al igual que cualquier producto de relleno, este producto médico puede producir efectos más o menos molestos en algunas
personas:
• Manifestaciones alérgicas y cutáneas:
- Pueden producirse rojeces, hinchazón, edemas, hematomas, picores, dolores leves en el punto de inyección después del
tratamiento. Generalmente, desaparecen en las 72 horas siguientes.
- Induración, coloración, pérdida de sensibilidad a nivel de la zona inyectada .
• Infecciones:
- En la literatura científica, se han descrito pocos casos de necrosis, nódulos, granulomas, de hipersensibilidad y de abscesos
después de la inyección de ácido hialurónico y/o de Iidocaína.
- El profesional encargado de la inyección informará previamente al paciente de estos riesgos potenciales.
El paciente deberá informar al profesional de cualquier efecto diferente a los descritos anteriormente o que persista más de
una semana. A su vez, el profesional informará lo antes posible al vendedor del producto.
Ensamblaje de la aguja en la jeringuilla
Para un manejo óptimo de los productos Teosyal@ PureSense, es importante que la aguja se monte en la jeringuilla siguiendo
las 4 etapas que figuran en el esquema (véanse las figuras de las etapas de 1 a la 5).
Precauciones de empleo la jeringuilla
El médico deberá tener en cuenta la presencia de lidocaína en el producto de relleno. Comprobar la fecha de caducidad y que
el embalaje no está deteriorado antes de la utilización. No utilizar si se ha sobrepasado la fecha de caducidad o si el embalaje
está deteriorado. Es conveniente desaconsejar al paciente que, durante la semana anterior a las sesiones de inyecciones, tome
vitamina E en dosis elevadas, aspirina, antiinflamatorios o anticoagulantes. Recomendar al paciente que no se maquille en las
doce horas posteriores a la inyección y que no se exponga a temperaturas extremas (frío intenso, sauna, hammam, etc.)
durante la semana posterior al tratamiento. Al final de la sesión de tratamiento, hay que desechar el producto sobrante. Este
dispositivo está destinado a un uso único. No se garantiza la esterilidad en caso de reutilización, el gel puede estar deteriorado
(lo que reduce su eficacidad) y además puede estar seco lo que puede impedir su extrusión a través de una aguja. Desechar las
agujas usada~en recipientes apropiados.
Condicione de conservación
Guardar entre oC y 25°C, en un lugar protegido del sol.
Antes de su ut ización, comprobar que el envase no presenta signos visibles de deterioro .
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Prospecto
Descripción
Teosyal@ PureSense First Unes es un gel viscoelástico de ácido hialurónico reticulado, estéril, sin pyrogeno,
transparente, de origen no animal, que contiene un 0,3% en masa de clorhidrato de lidocaína por sus propiedades
anestésicas. Cada caja contiene dos jeringuillas pre-IIenadas de Teosyal@ PureSense First Unes. Para cada
jeringuilla, la caja contiene una o dos agujas estériles 30G 1/2" Ydos etiquetas de trazabilidad (una que se le
entregará al paciente, y una etiqueta que conservará el médico en la ficha del paciente). El volumen de cada
jeringuilla se indica en el envase y en cada jeringuilla.
Composición
Ácido hialurónico reticulado .20 mg
Clorhidrato delidocaína 3 mg
Tampón fosfato pH 7,3 c.s.p. 1,0 mI
Indicaciones
Las acciones terapéuticas de los productos Teosyal@ son las siguientes:
- modificación de la estructura de la piel madura: restauración de los volúmenes, relleno de las arrugas y los
pliegues de la piel, y restauración de la hidratación cutánea
- cirugía reconstructiva: relleno de las marcas de cicatrices y reconstrucción de los volúmenes perdidos debido a
una lipoatrofia.
Teosyal@ PureSense First Unes está indicado para la corrección de las arrugas de expresión, arrugas
superficiales y finas roturas cutáne as.
La Iidocaína es un anestésico local destinado a reducir la sensación de dolor.
Modo de acción
Teosyal@ PureSense First Unes se inyecta en la dermis superficial, en el lugar de la depresión cutánea que se
desea corregir. Teosyal@ PureSense First Unes crea así un volumen que rellena las arrugas. Teosyal@
PureSense First Unes es biodegradable y se reabsorbe lentamente con el tiempo. Según las correcciones que
se vayan a realizar, generalmente son necesarias una o dos sesiones de tratamiento para obtener un nivel de
corrección óptimo. Luego, sesiones adicionales periódicas permiten mantener el nivel de corrección deseado.
Según la zona tratada y la técnica de inyección utilizada, la sensibilidad durante la inyección puede ser diferente
y variar de una persona a otra.
Contraindicaciones.
Teosyal@ PureSense First Unes no debe utilizarse:
- para inyecciones no intradérmicas;
- para inyecciones a nivel de los párpados;
- si el paciente padece afecciones cutáneas, inflamación o infección de la zona a tratar o cerca de esta zona;
- en pacientes con hipersensibilidad conocida al ácido hialurónico, con antecedentes de alergias severas o de
shock anafiláctico;
- en caso de hipersensibilidad conocida a la lidocaína y/o a anestésicos locales de tipo amida;
- en asociación con una exfoliación, un tratamiento láser o a base de ultrasonidos;
- en pacientes que padezcan enfermedades autoinmunes, o cardiacas;
- en personas con insuficiencias hepatocelulares y/o que sigan un tratamiento para enfermedades hepáticas (tipo
betabloqueante );
- en personas epilépticas o con porfiria;
- ya que no se han estudiado las interacciones con otros implantes de relleno, se desaconseja inyectar Teosyal@
PureSense First Unes en zonas con otros implantes de relleno;
- en mujeres embarazadas o en período de lactancia, o en niños.
Se informará a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un resultado
analítico de control del dopaje como positivo. No inyectar en los vasos sanguíneos. ~ _
Posología y modo de administración ~
La inyección de Teosyal@ PureSense Fírst Unes está reservada a profesionales formados en las técnicas de
inyección de productos destinados a rellenar las arrugas. Antes de iniciar el tratamiento, hay que preguntar al
paciente sobre sus antecedentes médicos, informarle sobre los resultados previsibles del tratamiento y sus
potenciales efectos adversos. Desinfectar minuciosamente las zonas a corregir. Se recomiend8:.iny~<;.t,ar..yonJ,a:."¡'\ ['.,;:
aguj~ conteni?a ~n la caj~. Teo~yal~ PureSense ~irs~ Une~ ,se inyecta I~ntamente e~1aW~~~it~SH~~fP?\W, \i \\I;\:,:l~::
medIante la teclllca de la myecclón Imeal trazada. SI la myecclOn es demasIado profunda~!,:~s:;..aeClrjen'!ir derims
profunda en el tejido subcutáneo, la corrección no tendrá la durabilidad esperada. Una inyección demasiado
profunda se identifica por el hecho de que los tejidos subcutáneos no ofrecen ninguna resistencia durante la
inyección del producto, al contrario que la dermis. El volumen a inyectar depende de las correcciones que se van
a efectuar. No bstante, se recomienda no sobrepasar 3 mI por sesión. Es importante no sobrecorregir. Masajea
cuidadosament las zonas tratadas para obtener una distribución uniforme I producto en las zonas corroegi '-17
Efectos sec ndarias 'r¡: ("'v!, 1 ~ t: C". '\.c:t ñiera I <.J, . . • ':

a., a H\. r.. el'2 \ ..)\.oJ '
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- pueden producirse rojeces, hinchazón, edemas, hematomas, picores, dolores leves en el punto de
inyección después del tratamiento. Generalmente, desaparecen en las 72 horas siguientes.
- induración, coloración, pérdida de sensibilidad a nivel de la zona inyectada.
- en la literatura científica, se han descrito pocos casos de necrosis en la región del entrecejo, nódulos,
granulomas, de hipersensibilidad y de abscesos después de la inyección de ácido hialurónico. Por consiguiente,
el médico informará al paciente de estos riesgos potenciales
Todo efecto secundario diferente de los descritos anteriormente o que persista más de una semana deberá
señalarse al médico. A su vez, éste informará sin demora al vendedor del producto.
Ensamblaje de la aguja en la jeringuilla
Para una manipulación óptima de los productos Teosyal@ PureSense es importante que la aguja se monte en la
jeringuilla siguiendo las 4 etapas que figuran en el esquema (Véanse las figura de las etapas de 1 a 4).
Precauciones de empleo
El médico deberá tener en cuenta la presencia de lidocaína en el producto de relleno. Comprobar la fecha de
caducidad y que el embalaje no está deteriorado antes de la utilización. No utilizar si se ha sobrepasado la fecha
de caducidad o si el embalaje está deteriorado. Es conveniente desaconsejar al paciente que, durante la semana
anterior a las sesiones de inyecciones, tome vitamina E en dosis elevadas, aspirina, antiinflamatorios o
anticoagulantes. Recomendar al paciente que no se maquille en las doce horas posteriores a la inyección y que no
se exponga a temperaturas extremas (frío intenso, sauna, hammam, etc.) durante la semana posterior al
tratamiento. Al final de la sesión de tratamiento, hay que desechar el producto sobrante. Este dispositivo está
destinado a un uso único. No se garantiza la esterilidad en caso de reutilización, el gel puede estar deteriorado (lo
que reduce su eficacidad) y además puede estar seco lo que puede impedir su extrusión a través de una aguja.
Desechar las agujas usadas en recipientes apropiados.
Condiciones de conservación
Conservar entre 2 oC y 25 oC, evitando los rayos directos del sol.
Antes de su utilización comprobar que el envase no presenta signos visibles de deterioro.



(jI). • Enleverle boucl1an de. la seringuE' en le
liranl, comme iIlustré a fa figure 1

• Remolle toe sIDpper íTom lile Si'linge tJy
pulmng il, 00 sOO\\'J1in figure 1

• SdlulzkappedEr S¡:Jlilzeabziffien, Me
in.Abbi!rltmg 1 iI'lustrifft!

• Retimf el tapón de la jeringuilla ¡ir¡,¡¡ndo
óe él, como se ilustra en la figura 1

4792

• Retirer le capuchon de I'a<iguilfe fQ\.lJl'1Íe,

puis insérer re pa:s de \'ts de l'aiguüle
fermemeot daos I'embout de la seringue
{fig.2j.

l.' ~~n::
• Visser falguine dans le sens des aíguities

d'une mOllÚe, tDut en maintenaJ'Ñ Ul"le
légere pressioo entre I'aiguil!e el: la
seringue (fig.3).Corml1Uef de visser
jusqu'a. ce que le bord du cap:ucl:loo de
l'aiguilfe erme en COfIiact ave::: le COfPS.
de la se~. m nedoit pas rester
d'espace entre ces 2 eémenls (fig. 4).
Le nO'l'lt-resped de cette coosigne peu1
el1Jtm1'11ef un risque cféjectiOO d'aiguille el
!al! de fui!e au rnve:iilu d1J wer-Loc:k.

• SCrew!he needle dockwise, wtti!e
maintairing.slight pressure !:letv.<een !:he

• Remove the cap from fue needle
prO\'Íded, lheninsert ltle screw ltlread
al the needle filTl'lf\j inta the s)'l'inge end.
piere (fig. 2).

• Die mitgelieferte Nada an der
Sdlufzkappeenlnehmen, dann den
Gew¡lldetcil der Scl1J'aube: íat in doo
Ansalzsti110k der Spritze eirlIDhren (Abb,
2).

• Retimr el capuctJ.OOde la ~
proporcionada, luego introducir el paso
de tamiUo de la aguja firmemente en la
boquilla de la.jffinguilla (fi;. 2j.

needle aOOfue syr!r'ge (fig. 3). Ccotinue
screvtffig until!:he edg¡e oí lile cap al' tI1e
m~edle contacls ¡he 00dy al lile syril'lg'le'.
There must be 00 spaoe between these
Í'i\'o pan1.s (f¡g. 4). FaillJFe ro respecil fuis
insbuclioo means that tl1e needle rould
be ejecle.d am1for lea+\. a! lile Luer-l.oc:k ..

• Die Nadel ¡m Uhfzeigeminn einschrau-
Den ulld da1Jei'einen leicllten Druck Buf
Nadel und Sprilze. a'USÜben (Abh 3),
\M:fier emschrauben, bís die Kante der
Sdlutzkappe dEr Nade! den Spril:zenkOl'~
per berütrrt. Es darf keü1.ZWiocnema'l1m
zwischen diesen 2 E1em~n bestehen
bfeiben (Abo, 4'¡. Das Nklllbeforgen
diese!" MVloeisUflg Imrm ein Abfaller1 da
NOOcl umlloder en lOsen des wer Lock
Anschlusses zur ¡::ffige haben.

•• Aíomi!lar la aguja en dirección de m
man.ecilias del. relO¡. manteniendo al
mismo tiempo ll!1a lígera presión entre
ta~ia y fa jeringuílJa {fíg 3} ..Seguir
a1crnifla'fldo ha:staque el:borde dcl
capucf16n de la aguja entre en coomcilo
rene! cuerpo de la jeringuilla. No debe
quedar ningún e~cio entre estos 2
e!emenfus(f¡g ..4). Elirn::lJ~imientDde
esta c-lJllSigna puede con!levar un riesgo
de eyección de la aguja yro fuga a l'IM:i
dellJJer'lock.

•. Remo'lethe needle'Sprotection l:ry
pul15ng ilfirmly wRhooe. hand vmi1e
holding lt1e body oí the syringe with lile
other(Ii'g.5}

•• 8rrtfemen Sie dann den Nadelschutz
dmdh kJ:itfligel; Zienen mi! del' emen
Hand, vrnflrend sie den SpritzenkO!per
mil der anderen HaOO testtmlten.
(Abb.5).

• Seguidamente, remu la protección de la
aguja, tirando firmemente de él.coo una
mano,. y ~jetaooo al mismotiempoef
al€rpo de la ieríllguilfa con la .otra mano.
(fig.5).

Maria



TE SYAL Global Action

479

- Ne piOS namliSE~
- Do Ilot re-use
- Nkht wiiedenrErv~Enden
-Nonmnli¡¡¡¡¡r
- Non riuti~Z:Zl!ro
- N.ao rewíz¡¡¡r
- lit' HC¡¡WlhYllli<1fh r¡owmjmo
. Temf" kuJl:mm:l!jmli

00,

.........•.•.... : .

. " .

, .•.

- Di3m de pérempñon
- txpjr¡ date
-veffa.ll~datlJrn
- ,Fecha. de caducidad
- Data. di scadenm
- D.ata de expira1;K>
- ,J.i¡n'am.'TC'lfTrilH! qmmll
TO~RiJ{:Tlt

-~kull'a

- Numero delot
- Bat:ehnumber
_.Cllilf'll!OOournmer
- Número de lote
- Lotto numero
,. Número' de lote
- HOM'L'j) mlprl'll~
- PMtii no

j.•'.'.í. 25~¡
2~C

- Se .reporte!" á [a nOOce inmrieure
- Reiel' to ~ package insert leafjet
- Bei~ GE!bFauchsan_igung ooarnten
- Ver el p!"OSiJ'oc'OO< mterJor
- Attenem al w¡¡lletm ¡Iro'ltr'atlro interno
- Consultar a!l ÍMtrUfOO!1 no lnt>3rU
- ÜilH1U.'"¡JMbTlKbe mJlH;¡ml'1f~~M!(1A ~nm8(:ImIR

BHJTpll !<'Opa6.,¡¡¡
- Ambal~lfI i9n&eld tdímatfEir ~.fw¡rm babn

ImRILE ~ 0lIy forw~

- Sienl!! - stérilis'é ala m.!eur humiidi!.
- Sterile - ~te;Mlised in mOM heat:
- SteñL fi¡¡¡ W<IE~f sterilii;íeFt
- Estéril - elIterniza.oo por cabo húmedo
- Sten1e - !lteTilamre ¡¡¡ ¥ap0l'ia
- t.steril - estemimdb'¡¡,o calor húmioo
- C:l'epl!JlM¡¡,nj¡ mupm.l,- CTC.p1!Jill:llOSiiUU
fj.,Uil!¡¡¡¡U¡¡¡(tTC11J1OlIDlI oóparn:mro(t

- Steril - oonar ISISryll¡¡ rtel'lnz:e edllmiwtir

- Tempérnt1Jm de stiOC~
,. Sitorage temperatl!lre
- Lagertemperaror
- Te~ern1:lJra de almacenamiento
- Tempel"il.t1Jm di comsrwu:ione
- Tenwerat1Jl"\i de ilnmIzenamento
- '"hll!!pS.ryp3 Xl'<1ll£iml'!
- Sa&:I¡;¡ma Sk..--aId,9'

01:23
NE'edJe

CE
UQ86
5yrk,ge

CE

FabrIqué par ¡MOOildactured by
Hergestellt durch ( Fabricado por
Prodotto da 1Fabricado por
llarm:OIUtl'e.!Jb f Oretid finlla

- Marqll~gBa:COI1lá:lI1Tl€ á la ~
9Y421CEE roJZti're aux di5pmims ~c
le rtllmÉro SJl)u~le maJ'qf;;¡¡¡;'8 C'E ES< le l1lJlJ1éro de
r~noo1ié.
- a: ~ Co.r.1orrmto tbe 9JJ42iaf te
D~ in rei.rJon to medic;¡j! ~
TI-.eR.k"t1ber bebo•••, .the a: k the oombeF d lÍ1e

notifJed borl>"
- a.lí.oom:eictlen ~ dEr IlimtHnie
9:Y42./PNG fur medmnisma P~.
Día Numrner untEr dam U-KerlfTZ£ii::han ,illt día
NIJITilTEf' dEr ~díl1W' Ste.lla

- MiuuJOO U ccdorme a la Directiva
93J42fCrr mlativa a reo!'~posirivO'S n~,
El número ilndl:ado ~ la mm:a Cf e~ el número
del agammo oollfirnda

- f''fan:hkJ a lit sen3Í de'lla Direttiv"d
9Jt421CfE l'eJZtiva ¡¡j di~irM ~
• lI!J'fl'll!OO sottD il marcllio CE é ii nl.Rl1ll!fO
delI'orwmismo notífit:ram
-~.a ronl'CmE áDm:tiYa 9.J1I411crr:
mbtto'a aO'S tkpo~ médiCos..
o l'fúrrero por'mix{) 00 a: e()mímero do
org;mim¡¡:; ootlWJldo,

- M¡¡;plmpOJllRa CE rn,Jr<lcTt:T!il;fL'T JJ;ll¡JCKTIfEP.'

'ii3¡'41.!EUC,.fl€17f2Ml1!llTnpYiofIJ,efl. 'JE!(1U~'ltll3[He

:IlIP¡U::n!pliOCTl'll1Jil M!;&pm;mocu:ux }'O'po¡áCT'fl,

HoMeP, ,.t1rJ1&l,m CE, lULijEettll HOMepoM
)'1lD;UUOt_HEOro OpmH1L

- a:l!!ilmD.,~~~n 93M21CEE
Y6nerp¡e U)"I1~d¡r;

a Y-¡{2]~lnm,afinmlaki mmJ2ll'a on...-.yIanmJ~
kurulU¡un I1illmllmll31t

TEOXANESA
Les Charrnmes
Rae de LY0!1i, 105
eH 1:203GENEVE
Tét +4 f (22) 344 96 l6
Fax +41 (22) 340 29 3:)
info@teoxane,com



47921
Prospecto
Descripción
Teosyal@ PureSense Global Action es un gel viscoelástico de ácido hialurónico reticulado, estéril, sin
pyrogeno, transparente, de origen no animal, que contiene un 0,3% en masa de clorhidrato de lidocaína por sus
propiedades anestésicas. Cada caja contiene dos jeringuillas pre-Ilenadas de Teosyal@ PureSense Global
Action. Para cada jeringuilla, la caja contiene una o dos agujas estériles 30G l /2" Ydos etiquetas de trazabilidad
(una que se le entregará al paciente, y una etiqueta que conservará el médico en la ficha del paciente). El
volumen de cada jeringuilla se indica en el envase y en cada jeringuilla.
Composición
Ácido hialurónico reticulado .25 mg
Clorhidrato de lidocaína .3 mg
Tampón fosfato pH 7,3 c.s.p. lml
Indicaciones
Las acciones terapéuticas de [os productos Teosyal@ son las siguientes:
- modificación de la estructura de la piel madura: restauración de los volúmenes, relleno de las arrugas y los
pliegues de la piel, y restauración de la hidratación cutánea
- cirugía reconstructiva: relleno de las marcas de cicatrices y reconstrucción de los volúmenes perdidos debido a
una lipoatrofia.
Teosyal@ PureSense Global Action está indicado para el relleno de las arrugas lineales del rostro, de las
roturas cutáneas como los surcos nasogenianos poco o medianamente marcados, las arrugas peribucales y las del
entrecejo. La lidocaína es un anestésico local destinado a reducir la sensación de dolor.
Modo de acción
Teosyal@ PureSense Global Action se inyecta en la dennis media, en el lugar de la depresión cutánea que se
desea corregir. Teosyal@ PureSense Global Action crea así un volumen que rellena las arrugas. Teosyal@
PureSense Global Action es biodegradable y se reabsorbe lentamente con el tiempo. Según la profundidad de
las arrugas a tratar, generalmente son necesarias una o dos sesiones de tratamiento para obtener un nivel de
corrección óptimo. Luego, sesiones adicionales periódicas permiten mantener el nivel de corrección deseado.
Según la zona tratada y la técnica de inyección utilizada, la sensibilidad durante la inyección puede ser diferente
y variar de una persona a otra.
Contraindicaciones
Teosyal@ PureSense Global Action no debe utilizarse:
- para corregir las arrugas superficiales;
- para inyecciones no intradérmicas;
- para inyecciones a nivel de los párpados;
- si el paciente padece afecciones cutáneas, inflamación o infección de la zona a tratar o cerca de esta zona;
- en pacientes con hipersensibilidad conocida al ácido hialurónico, con antecedentes de alergias severas o de
shock anafiláctico;
- en caso de hipersensibilidad conocida a la lidocaína y/o a anestésicos locales de tipo amida;
- en asociación con una exfoliación, un tratamiento láser o a base de ultrasonidos;
- en pacientes que padezcan enfermedades autoinmunes, o cardiacas;
- en personas con insuficiencias hepatocelulares y/o que sigan un tratamiento para enfermedades hepáticas (tipo
betabloqueante );
- en personas epilépticas o con porfiria;
- ya que no se han estudiado las interacciones con otros implantes de relleno, se desaconseja inyectar Teosyal@
PureSense Global Action en zonas con otros implantes de relleno;
- en mujeres embarazadas o en período de lactancia, o en niños. ~ --------
Se informará a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer ~
analítico de control del dopaje como positivo. No inyectar en los vasos sanguíneos.
Posología y modo de administración
La inyección de Teosyal@ PureSense Global Action está reservada a profesionales fonnados en las técnicas
de inyección de productos destinados a rellenar las arrugas. Antes de iniciar el tratamiento, hay que preguntar al
paciente sobre sus antecedentes médicos, informarle sobre los resultados previsibles del tratamiento y sus
potenciales efectos adversos. Desinfectar minuciosamente las zonas a corregir. Se recoIIJienQa,.i~Y~F.t~rcOn 1a-,['!1
aguja contenida en la caja. Teosyal@ PureSense Global Action se inyecta lentament~.'é«.1~\~~,~rt1\~~.M~4~~\\\ ;
mediante la técnica de la inyección lineal trazada. Si la inyección es demasiado profund~pék:)dec'ii ell'el [ejido'
subcutáneo, la corrección no tendrá la durabilidad esperada. Una inyección demasiado profunda se identifica por
el hecho de que s tejidos subcutáneos no ofrecen ninguna resistencia durante la inyección del producto, al
contrario que la ennis. Si se puede ver el color de la aguja por debajo del cutis durante la inyección, significa
que la inyección s demasiado superficial, lo cual deberá evitarse ya que el resultado de la corrección podría ser
irregular. El vol en a inyectar depende de las correcciones que se va efectuar. No obstante, se recomi~ ,.:6
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no sobrepasar 3 mi por sesión. Es importante no sobrecorregir. Masajear cuidadosamente las zonas tratadas para~"RAO~'O
obtener una distribución unifonne del producto en las zonas corregidas.
Efectos secundarios
- pueden producirse rojeces, hinchazón, edemas, hematomas, picores, dolores leves en el punto de inyección
después del tratamiento. Generalmente, desaparecen en las 72 horas siguientes. induración, coloración, pérdida
de sensibilidad a nivel de la zona inyectada.
- en la literatura científica, se han descrito pocos casos de necrosis en la región del entrecejo, nódulos,
granulomas, de hipersensibilidad y de abscesos después de la inyección de ácido hialurónico.
Por consiguiente, el médico informará al paciente de estos riesgos potenciales.
Todo efecto secundario diferente de los descritos anteriormente o que persista más de una semana deberá
señalarse al médico. A su vez, éste informará sin demora al vendedor del producto.
Ensamblaje de la aguja en la jeringuilla
Para una manipulación óptima de los productos Teosyal@ PureSense, es importante que la aguja se monte en la
jeringuilla siguiendo las 4 etapas que figuran en el esquema (Véanse las figuras de las etapas de l a 5).
Precauciones de empleo
El médico deberá tener en cuenta la presencia de lidocaína en el producto de relleno. Comprobar la fecha de
caducidad y que el embalaje no está deteriorado antes de la utilización. No utilizar si se ha sobrepasado la fecha
de caducidad o si el embalaje está deteriorado. Es conveniente desaconsejar al paciente que, durante la semana
anterior a las sesiones de inyecciones, tome vitamina E en dosis elevadas, aspirina, antiinflamatorios o
anticoagulantes. Recomendar al paciente que no se maquille en las doce horas posteriores a la inyección y que no
se exponga a temperaturas extremas (frío intenso, sauna, hammam, etc.) durante la semana posterior al
tratamiento. Al final de la sesión de tratamiento, hay que desechar el producto sobrante. Este dispositivo está
destinado a un uso único. No se garantiza la esterilidad en caso de reutilización, el gel puede estar deteriorado (lo
que reduce su eficacidad) y además puede estar seco lo que puede impedir su extrusión a través de una aguja.
Desechar las agujas usadas en recipientes apropiados.
Condiciones de conservación
Conservar entre 2 oC y 25 oC, evitando los rayos directos del sol.
Antes de su utili ación comprobar que el envase no presenta signos visibles de deterioro.
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Prospecto
Descripción
Teosyal@ PureSense Deep Unes es un gel viscoelástico de ácido hialurónico reticulado, estéril, sin
pyrogeno, transparente, de origen no animal, que contiene un 0,3% en masa de clorhidrato de lidocaína por sus
propiedades anestésicas. Cada caja contiene dos jeringuillas pre-lIenadas de Teosyal@ PureSense Deep
Unes. Para cada jeringuilla, la caja contiene una o dos agujas estériles 27G 1/2" Y dos etiquetas de trazabilidad
(una que se le entregará al paciente, y una etiqueta que conservará el médico en la ficha del paciente). El
volumen de cada jeringuilla se indica en el envase y en cada jeringuilla.
Composición
Ácido hialurónico reticulado 25 mg
Clorhidrato de lidocaína .3 mg
Tampón fosfato pH 7,3 c.s.p. l mI
Indicaciones
Las acciones terapéuticas de los productos Teosyal@ son las siguientes:
- modificación de la estructura de la piel madura: restauración de los volúmenes, relleno de las arrugas y los
pliegues de la piel, y restauración de la hidratación cutánea
- cirugía reconstructiva: relleno de las marcas de cicatrices y reconstrucción de los volúmenes perdidos debido a
una lipoatrofia.
Teosyal@ PureSense Deep Unes está indicado para el relleno de las arrugas profundas del rostro, como los
surcos nasogenianos, los pliegues de amargura y las roturas cutáneas profundas y para aumentar las mejillas y el
óvalo del rostro. La lidocaína es un anestésico local destinado a reducir la sensación de dolor.
Modo de acción
Teosyal@ PureSense Deep Unes se inyecta en la dermis profunda, en el lugar de la depresión cutánea que se
desea corregir. Teosyal@ PureSense Deep Unes crea así un volumen que rellena las arrugas. Teosyal@
PureSense Deep Unes es biodegradable y se reabsorbe lentamente con el tiempo.
Según la profundidad de las arrugas a tratar, generalmente son necesarias una o dos sesiones de tratamiento para
obtener un nivel de corrección óptimo. Luego, sesiones adicionales periódicas permiten mantener el nivel de
corrección deseado. Según la zona tratada y la técnica de inyección utilizada, la sensibilidad durante la inyección
puede ser diferente y variar de una persona a otra.
Contraindicaciones
Teosyal@ PureSense Deep Unes no debe utilizarse:
- para corregir las arrugas superficiales;
- para inyecciones no intradérmicas;
- para inyecciones a nivel de los párpados;
- si el paciente padece afecciones cutáneas, inflamación o infección de la zona a tratar o cerca de esta zona;
- en pacientes con hipersensibilidad conocida al ácido hialurónico, con antecedentes de alergias severas o de
shock anafiláctico;
- en caso de hipersensibilidad conocida a la lidocaína y/o a anestésicos locales de tipo amida;
- en asociación con una exfoliación, un tratamiento láser o a base de ultrasonidos;
- en pacientes que padezcan enfermedades autoinmunes, o cardiacas;
- en personas con insuficiencias hepatocelulares y/o que sigan un tratamiento para enfermedades hepáticas (tipo
betabloqueante); ~ _

- en personas epilépticas o con porfiria; ~
- ya que no se han estudiado las interacciones con otros implantes de relleno, se desaconseja inyectar Teosyal@
PureSense Deep Unes en zonas con otros implantes de relleno;
- en mujeres embarazadas o en período de lactancia, o en niños.
Se informará a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un resultado
analítico de control del dopaje como positivo. No inyectar en los vasos sanguíneos.
Posología y modo de administración
La inyección de Teosyal@ PureSense Deep Unes está reservada a profesionales formados en las técnicas de
inyección de productos destinados a rellenar las arrugas. Antes de iniciar el tratamiento, hay que preguntar al . .'
pacien~e sobre sus antecedentes ~édicos, in~or~arle sobre los resultados pre~isibl~s drJ,Jf¡~~~m:i~~mTy\?~~~:T(t\\m\ \\
potenCIales efectos adversos. Desmfectar mmUClOsamente las zonas a corregIr. La mye~cIOij:debe'I:e'a"lz~rSe con; \.\\::1

'l'.!) 1\1) tl \ ~ '.1 1_,;.-,•..' -'"

la aguja contenida en la caja. Teosyal@ PureSense Deep Unes se inyecta lentamente! éíi la aermis profunda
mediante la cnica de la inyección lineal trazadora. Si la inyección es demasiado profunda, es decir en el tejido
subcutáneo, corrección no tendrá la durabilidad esperada. Una inyección demasiado profunda se identifica por
el hecho de e los tejidos subcutáneos no ofrecen ninguna resiste ia durante la inyección del producto, al /)
contrario qu la dermis. Si se puede ver el color de la aguja por de '0 del cutis durante la inyección,
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significa que la inyección es demasiado superficial, lo cual deberá evitarse ya que el resultado de la corrección
podría ser irregular. El volumen a inyectar depende de las correcciones que se van a efectuar. No obstante, se
recomienda no sobrepasar 3 mI por sesión. Es importante no sobrecorregir. Masajear cuidadosamente las zonas
tratadas para obtener una distribución uniforme del producto en las zonas corregidas.
Efectos secundarios
- pueden producirse rojeces, hinchazón, edemas, hematomas, picores, dolores leves en el punto de inyección
después del tratamiento. Generalmente, desaparecen en las 72 horas siguientes.
- induración, coloración, pérdida de sensibilidad a nivel de la zona inyectada.
- en la literatura científica, se han descrito pocos casos de necrosis en la región del entrecejo, nódulos,
granulomas, de hipersensibilidad y de abscesos después de la inyección de ácido hialurónico.
Por consiguiente, el médico informará al paciente de estos riesgos potenciales.
Todo efecto secundario diferente de los descritos anteriormente o que persista más de una semana deberá
señalarse
al médico. A su vez, éste informará sin demora al vendedor del producto.
Ensamblaje de la aguja en la jeringuilla
Para una manipulación óptima de los productos Teosyal@ PureSense es importante que la aguja se monte en la
jeringuilla siguiendo las 4 etapas que figuran en el esquema (Véanse las figura de las etapas de 1 a 5).
Precauciones de empleo
El médico deberá tener en cuenta la presencia de lidocaína en el producto de relleno. Comprobar la fecha de
caducidad y que el embalaje no está deteriorado antes de la utilización. No utilizar si se ha sobrepasado la fecha
de caducidad o si el embalaje está deteriorado. Es conveniente desaconsejar al paciente que, durante la semana
anterior a las sesiones de inyecciones, tome vitamina E en dosis elevadas, aspirina, antiinflamatorios o
anticoagulantes. Recomendar al paciente que no se maquille en las doce horas posteriores a la inyección y que no
se exponga a temperaturas extremas (frío intenso, sauna, hammam, etc.) durante la semana posterior al
tratamiento. Al final de la sesión de tratamiento, hay que desechar el producto sobrante. Este dispositivo está
destinado a un uso único. No se garantiza la esterilidad en caso de reutilización, el gel puede estar deteriorado (lo
que reduce su eficacidad) y además puede estar seco lo que puede impedir su extrusión a través de una aguja.
Desechar las agu'as usadas en recipientes apropiados.
Condiciones d conservación
Conservar entre OCy 25 oC, evitando los rayos directos del sol.
Antes de su utili ción comprobar que el envase no presenta signos visibles de deterioro.
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.n1Sí"t'iO tla-mpo una IJg'e1a proo16n antre
la agu¡ia '1la ¡e,ril1gu:illa ~1g3). ~1Jil"
l!llDHllllando ha.'SÍa que iMbotde del
capooMn dé la.agti~a.o,nn 00 ooníacto
ron (l!J eu~'l-p.ñ dl7tla ~'llh¡:¡lli!ltl:.No dié-be
quedar nIngún CMlpaolo éfl1m<es10s 2
clElfmJitos ('19..4) El il'icumplim'lB'lllo de
e!ltaoonsilg:fEl ¡>oode ot),nllsvar un riM:gO
de i.'l!fOOdÓl'l dé la. aguja ylo fuga. a. n:l\ml
del LUl}l".tor;k

•

•

•• ~ t'he nll!!lj(jJé's pmtébtion by
f,lulling. ltJhmly wílh&n$handwhilC!
hold:ingtimbOOy oHoo syriíll'l!í' Wlththé
OhM (llgJi),

lO EhllEim.&n Sle da.1'!I'I den. Na.dcl1!iChuu
duloh; krM:Jgoo Zl61@fimltd6l'elne:n.
Hand, wáhwnd &le doo Bj>rllz(liJ1k&p!lif
mi der arHj~n Hand too.thalllm,
(AbbSj.

•• 5eguldartle'nfB", mlirar la. pmteockSn do la
a¡ru¡¡a,. lirando flr~1'I1'f!! de 61con una.
fmno,. '1 SiljiMafltJO al nismo lIefl'\P'O~l
CtJctpO'de la ¡erlngu!lla c&n la olla mano.
(,flg.5).

•• Re1lmr énsuité la ¡>rotoo.l&n de l'a:l¡;¡1J11le,
\'!in tlm.nt f lnent ool!e.ol avec tll'I1}

malrt, muí e!ll tenani le coI'p!s de smingue
a'ltliC l'auw In..(f'1g..5), . .
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• Mal'quage CE oonfQn:ne a la Oil"a::tive
93t42JCEE l"Elatilre '9.UX asposítifs memCDJ:K. Le
rumÉro ICUiISi hamarqlf.!l2'il CEeJlt hanuméro de
rorgani>me notiflé,
• CE tabe'lllng oonforms ID the 93!421CEE. E.C
Diredive in re1a:tkln l'O medml ciMa.'l,)'
The number below lile a G tm.Flumbel' d the
r.:rtified body;

• GKenmeknen g;emaBdel" Rientl¡'FlE
9j142JE.WG fÜf' medirinisr.,he Produkta.
Die Nummer ul'lter mm GI<íennze!enen ist die
Númmenfur zwtfu1di!ll11 Stelle,
• Marmdo CE.cnnfi:mnea la Dlrecti'IQ
931421CIt relativa a bs, dispooi1iw$ médlOJ5'.
Elmlmel'o indicado bajo la man;:a CE es el número
del' orgafflunl) notifiCioo.
• Man:;hioCE.al r,.eng¡ ¿eb D¡rettiva
93142lCEE. relalí'r.a al disposítiYi rnedlci.
11numero scttD ~ mardhio CE é il numero delfor.
ganiiMoo notifimbll,
• t1lm::a¡áQ CE <Drfurmea Directiva 93/411CE.E
mlat!va B.OS di~sítiWg méd~
O número poo barro do CE é o número do orga~
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• Mapm~ CE COmB£'lUTBJ"'l' )J;upe'JrmBe
93¡42¡EEC., 17ernaiMrRT'JlppmI~eit TE!XHA'Iea>:l'1e

xapal..'n'PlilCllilKlI Ml!!¡l\JJlJíIffimJllOC ycrp.!);tb.,-m,
HOMe:¡.', CQrJ1.'K<lO CE, llBlfj{eKJl HmU1POM

l'0(l!IlWMO'ieBROfO oprn:Ea

• CE. etike6.llb1i'~ i1i~lh93141fCE.E.
Y<5rIergaslne U}'ITlllktlldll:

CE JIlIZISlfllnahll1daki OOImll"a,Q.nml~
kurul~n numaJr~dlr,
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Prospecto
Descripción
Teosyal@ PureSense Kiss es un gel viscoelástico de ácido hialurónico reticulado, estéril, sin pyrogeno,
transparente, de origen no animal, que contiene un 0,3% en masa de clorhidrato de lidocaína por sus propiedades
anestésicas. Cada caja contiene dos jeringuillas pre-lIenadas de Teosyal@ PureSense Kiss. Para cada
jeringuilla, la caja contiene una o dos agujas estériles 27G 1/2" Ydos etiquetas de trazabilidad (una que se le
entregará al paciente, y una etiqueta que conservará el médico en la ficha del paciente). El volumen de cada
jeringuilla se indica en el envase y en cada jeringuilla.
Composición
Ácido hialurónico reticulado .25 mg
Clorhidrato de lidocaína .3 mg
Tampón fosfato pH 7,3 c.s.p. 1 mI
Indicaciones
Las acciones terapéuticas de los productos Teosyal@ son las siguientes:
- modificación de la estructura de la piel madura: restauración de los volúmenes, relleno de las arrugas y los
pliegues de la piel, y restauración de la hidratación cutánea
- cirugía reconstructiva: relleno de las marcas de cicatrices y reconstrucción de los volúmenes perdidos debido a
una lipoatrofia. Teosyal@ PureSense Kiss está indicado para el relleno del contorno y el aumento del
volumen de los labios, así como para la corrección de las comisuras labiales medias a profundas. La Iidocaína es
un anestésico local destinado a reducir la sensación de dolor .
Modo de acción
Teosyal@ PureSense Kiss se inyecta en la mucosa para el tratamiento de los labios y en la dermis profunda
para la corrección de la depresión cutánea. Teosyal@ PureSense Kiss crea así un volumen que rellena las
arrugas y restaura el volumen de los labios. Teosyal@ PureSense Kiss es biodegradable y se reabsorbe
lentamente con el tiempo. Según la profundidad de las arrugas y/o del volumen de los labios a tratar,
generalmente son necesarias entre una y tres sesiones de tratamiento para obtener un nivel de corrección óptimo.
Luego, sesiones adicionales periódicas permiten mantener el nivel de corrección deseado. Según la zona tratada
y la técnica de inyección utilizada, la sensibilidad durante la inyección puede ser diferente y variar de una
persona a otra.
Contraindicaciones
Teosyal@ PureSense Kiss no debe utilizarse:
- para corregir las arrugas superficiales;
- para inyecciones no intradérmicas;
- si el paciente padece afecciones cutáneas, inflamación o infección de la zona a tratar o cerca de esta zona;
- en pacientes con hipersensibilidad conocida al ácido hialurónico, con antecedentes de alergias severas o de
shock anafiláctico;
- en caso de hipersensibilidad conocida a la lidocaína y/o a anestésicos locales de tipo amida;
- en asociación con una exfoliación, un tratamiento láser o a base de ultrasonidos;
- en pacientes que padezcan enfermedades autoinmunes, o cardiacas;
- en personas con insuficiencias hepatocelulares y/o que sigan un tratamiento para enfermedades hepáticas (tipo
betabloqueante );
- en personas epilépticas o con porfiria;
- ya que no se han estudiado las interacciones con otros implantes de relleno, se desaconseja inyectar Teosyal@
PureSense Kiss en zonas con otros implantes de relleno;
- en mujeres embarazadas o en período de lactancia, o en niños.
Se informará a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un resultado
analítico de control del dopaje como positivo. No inyectar en los vasos sanguíneos. ~ .
Posología y modo de administración ~
La inyección de Teosyal@ PureSense Kiss está reservada a profesionales formados en las técnicas de
inyección de productos destinados a rellenar las arrugas y a aumentar el volumen de los labios. Antes de iniciar
el tratamiento, hay que preguntar al paciente sobre sus antecedentes médicos, informarle sobre los resultados
previsibles del tratamiento y sus potenciales efectos adversos. Desinfectar minuciosamente las zonas a cOf[e.gir". ;',c.~;;-. i;' í1
Se recomienda inyectar con la aguja contenida en la caja. Teosyal@ PureSense Kiss se iny~'ct~l~b.f~irl~~W,~:~n\\;;j\\ \i i!\:,\\\ ..
la dermis profunda para la corrección de las arrugas o en la mucosa para el tratamiento de los 'J31PJ,9..sJilié'di¿!Üiiei.Ja':\.' u lJt,,~ .. ,

técnica de inyec ión lineal trazada. Si la inyección es demasiado profunda, es decir en el tejido subcutáneo, la
corrección no te rá la durabilidad esperada. Una inyección demasiado profunda se identifica por el hecho de
que los tejidos s cutáneos no ofrecen ninguna resistencia durante la inyección del producto, al contrario que la
dermis. Si se pue e ver el color de la aguja por debajo del cutis urante la inyección, significa
que la inyección s demasiado superficial, lo cual deberá evitar e y que el resultado de la corrección

•

•
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podría ser irregular. El volumen a inyectar depende de las correcciones que se van a efectuar. No obstante, se
recomienda no sobrepasar 2 mI por sesión. Es importante no sobrecorregir. Masajear cuidadosamente las zonas
tratadas para obtener una distribución uniforme del producto en las zonas corregidas.
Efectos secundarios
- pueden producirse rojeces, hinchazón, edemas, hematomas, picores, dolores leves en el punto de
inyección después del tratamiento. Generalmente, desaparecen en las 72 horas siguientes.
- induración, coloración, pérdida de sensibilidad a nivel de la zona inyectada.
Por consiguiente, el médico informará al paciente de estos riesgos potenciales.
Todo efecto secundario diferente de los descritos anteriormente o que persista más de una semana deberá
señalarse al médico. A su vez, éste informará sin demora al vendedor del producto.
Ensamblaje de la aguja en la jeringuilla
Para una manipulación óptima de los productos Teosyal@ PureSense es importante que la aguja se monte en la
jeringuilla siguiendo las 4 etapas que figuran en el esquema (Véanse las figura de las etapas de l a 4).
Precauciones de empleo
El médico deberá tener en cuenta la presencia de lidocaína en el producto de relleno. Comprobar la fecha de
caducidad y que el embalaje no está deteriorado antes de la utilización. No utilizar si se ha sobrepasado la fecha
de caducidad o si el embalaje está deteriorado. Es conveniente desaconsejar al paciente que, durante la semana
anterior a las sesiones de inyecciones, tome vitamina E en dosis elevadas, aspirina, antiinf1amatorios o
anticoagulantes. Recomendar al paciente que no se maquille en las doce horas posteriores a la inyección y que no
se exponga a temperaturas extremas (frío intenso, sauna, hammam, etc.) durante la semana posterior al
tratamiento. Al final de la sesión de tratamiento, hay que desechar el producto sobrante. Este dispositivo está
destinado a un uso único. No se garantiza la esterilidad en caso de reutilización, el gel puede estar deteriorado (lo
que reduce su eficacidad) y además puede estar seco lo que puede impedir su extrusión a través de una aguja.
Desechar las agujas usadas en recipientes apropiados.
Condiciones de conservación
Conservar entre 2 o y 25 oC, evitando los rayos directos del sol.
Antes de su utilizaci n comprobar que el envase no presenta signos visibles de deterioro.

•
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• Enlev,Br le OOUct101lde la se1Íl1gue en le
ttmnt, comme illustré á ra figure 1

• R.e.m0'fE'the stopper {mm thesyringe by
puHing j~,3iS shDwn in ligure 1

•. Sct1ulzkappe del' Spritze 3bziehen, '(,~e
in AbbildUng 1 must¡ler!

• Renrar el mpón de la jeringuil:la fíi'amo
de 3, como se i!l.lS!ra en la f!!gUra t

•• Relfrer le capud100 de ['ajguille fouroie,
plJisinsérer lepas devísdel'aigui~le
ffimemem dans I'embout de la seringue
(fig.2) .

,.~m:
•• Vissff r,aiguil1edam le seos des aiguiDes

<fuoe montn; 10m en maintermnt une
légere ¡pressioo entre Faiguille el la
seringue- (lIg 3). ConlímIft de visser
jusqu'a ce que le bocddu c.."'jJlUOOoode
l~fe entreerl COIlIact i!iJIecleCOfp5
de la sering,ue. ¡¡ ne doit pas res1er
<fespace entre 0E:S.2: élémem. (figA.).
Le m:m-respect de cette consigne peuil
entraínef un risque á'éjeclíoo d'aiguil~ el
loo, de.tuile flll niveau du luef-lndc

•• Screw Ihe neeclllE dockwise; w1li!e
rnl'lfiairnng s!ígllt p1'eSll't.!re betM:en the

• Remo'le the cap {¡-cm Ihe oeedfe
províded, ll51 jnsert fhe screw 1flref!d
of fue needle firrnfy into the syringe end-
pia::.e (f¡g. 2).

.• Die milgefieferle Nadei an áer
Schutzkappe en!nel1men, darln der1
Ge:windefeil der ScI1ml.Jbefest indas
AnsafzslUck der SpritzE einfi.ihren (Abb.
2).

• Refu'm el capl.JCl1OOde la ag¡Jja
proporcioflada,luego íJliIDduldir el P3iSO
de tomillo de la agUja mnememe en !a
boquilla de la jeringuilla {fig, 2}.

nee:dle and Itle syringe (lig. 3). Ccntinue
screViÍllg ulltil the edge of1tte cap of the
needle oonm:m fue ooáy oí Itle syrl;flge.
There ~ be oospace beb\leefl tllese
tl¡ll} pans (tig. 4). Fmlure to respect fhis
insb'uctioo meanstnall.ltle neecmecould
be ejiecled andlor 1e3Jkat the LiPef-tDcli:.

.• Die Nadel ¡m Uhrzeigersi!ln einschrnu-
ben uno dabei eínen [ei::hten Druck: auf
Nade! und Spfiize ausüben (Abb. 3).
Weitft einsdmruben, bis die Kame de:r
SdlUtzkappe der Nade! den Spríltzenm-
per berúl1rt Es darf kein Zwiischffifaum
Z'iNischen diesen 2 Erementen bestef1en
bleibEn (AtIb, 4). Das Nídltt>efolgen
dieser AAVt3sung kann ein Abfallen der
Nade! undloder eln Lñsen des Luer look
Ansclltusses ZUf FoIge haben,.

.• .Afomimalr la.aguja en direccioo de [:as
manecillas de! reloj, manteniendo al
mismo tiempo una l~ presión entre
[a aguja y la jeringuiBa (fig 3}. SeguiJ
atrnoillmrdo hasta que el bome del
capuct1ón de la agu~ enbe en contacto
con el cut:qID de la jerínguilla No debe
quedar ninglÍn es¡:meio entre estQS 2
elementos (fig. 4). E1incumplimk:ntQ de
esta cQnSigna puede ooollevmun ñesgo
de erección de la aguja ylo fuga a ni;¡ej
del Lu:er-lock.

•

•

• Remove fue needle's proteclion by
pulling ji fírm!y 'l\'Üh eme hand ",••hile
holding the body of the syringe \\'ÍU'I!he
moer (fg5r .

.• EntfemenSJedann den NadelSChlJtz
dumh kraftigEs Ziehen mit der einen
Hand, wáJlrend sie den SprilzenY.óirper
mil der anderEn Hand festhalten.
(AtID.5).

• 5eglJicfameflle; remar la protección de la
aguja, timrldQ fiffile.ffiente de él con una
mano,y sujetando al mismo ti~el
werpo de la jeringuilla con ia.ofra maRQ,

{fig.5}.

•• Rcli1a' emwite la protection de I'aiguille,
eI1 tifa1lt f cclle-d &lec une,
mmn, tQut en mmt re corps de selingue
avec raulre '!l. (fig.5}.
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Prospecto
Descripción
Teosyal@ PureSense Ultra Deep es un gel viscoelástico de ácido hialurónico reticulado, estéril, sin pyrogeno,
transparente, de origen no animal, que contiene un 0,3% en masa de clorhidrato de lidocaína por sus propiedades
anestésicas. Cada caja contiene dos jeringuillas pre-Ilenadas de Teosyal@ PureSense Ultra Deep. Para cada
jeringuilla, la caja contiene una o dos agujas estériles 27G 1/2" Ydos etiquetas de trazabilidad (una que se le
entregará al paciente, y una etiqueta que conservará el médico en la ficha del paciente). El volumen de cada
jeringuilla se indica en el envase y en cada jeringuilla.
Composición
Ácido hialurónico reticulado .25 mg
Clorhidrato de lidocaína .3 mg
Tampón fosfato pH 7,3 c.s.p. 1 mI
Indicaciones
Las acciones terapéuticas de los productos Teosyal@ son las siguientes:
- modificación de la estructura de la piel madura: restauración de los volúmenes, relleno de las arrugas y los
pliegues de la piel, y restauración de la hidratación cutánea - cirugía reconstructiva: relleno de las marcas de
cicatrices y reconstrucción de los volúmenes perdidos debido a una lipoatrofia Teosyal@ PureSense Ultra
Deep está indicado para el aumento de las mejillas, de los pómulos y de los contornos del rostro, para la
corrección del valle de lágrimas y de las ptosis ligeras, así como para el relleno de las arrugas profundas del
rostro en pieles gruesas.
La lidocaína es un anestésico local destinado a reducir la sensación de dolor.
Modo de acción
Teosyal@ PureSense Ultra Deep se inyecta en la dermis profunda o en los tejidos subcutáneos, en el lugar de
la depresión cutánea que se desea corregir. Teosyal@ PureSense Ultra Deep crea así un volumen que rellena
las arrugas y restaura los volúmenes del rostro. Teosyal@ PureSense Ultra Deep es biodegradable yse
reabsorbe lentamente con el tiempo. Según la profundidad de las arrugas y/o el volumen a tratar, generalmente
son necesarias una o dos sesiones de tratamiento para obtener un nivel de corrección óptimo. Luego, sesiones
adicionales periódicas permiten mantener el nivel de corrección deseado. Según la zona tratada y la técnica de
inyección utilizada, la sensibilidad durante la inyección puede ser diferente y variar de una persona a otra.
Contraindicaciones
Teosyal@ PureSense Ultra Deep no debe utilizarse:
- para corregir las arrugas superficiales;
- para inyecciones no intradérmicas o no subcutáneas;
- para inyecciones a nivel de los párpados;
- si el paciente padece afecciones cutáneas, inflamación o infección de la zona a tratar o cerca de esta zona;
- en pacientes con hipersensibilidad conocida al ácido hialurónico, con antecedentes de alergias severas o de
shock anafiláctico;
- en caso de hipersensibilidad conocida a la lidocaína y/o a anestésicos locales de tipo amida;
- en asociación con una exfoliación, un tratamiento láser o a base de ultrasonidos;
- en pacientes que padezcan enfermedades auto inmunes, o cardiacas;
- en personas con insuficiencias hepatoceJulares y/o que sigan un tratamiento para enfermedades hepáticas (tipo
betabloqueante );
- en personas epilépticas o con porfiria;
- ya que no se han estudiado las interacciones con otros implantes de relleno, se desaconseja inyectar Teosyal@
PureSense Ultra Deep en zonas con otros implantes de relleno; ~ ~
- en mujeres embarazadas o en período de lactancia, o en niños. ~
Se informará a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un resultado
analítico de control del dopaje como positivo. No inyectar en los vasos sanguíneos.
Posología y modo de administración
La inyección de Teosyal@ PureSense Ultra Deep está reservada a profesionales formados en las técnicas de 0'0 n

inyección de productos destinados a rellenar las arrugas. Antes de iniciar el tratamiento, h~yquepre-gUl1tiir'),r\'?\\ !1\\ \\
paciente sobre sus antecedentes médicos, informarle sobre los resultados previsibles delv~tan1ientó\~\s~,~:I\\\'o\ 1.\ \\1:\.\\.'::::
potenciales efectos adversos. Desinfectar minuciosamente las zonas a corregir. La inyecCi6irod~Bb"reáHzarse con
la aguja contenida n la caja. Teosyal@ PureSense Ultra Deep se inyecta lentamente en la dermis profunda o
en el tejido subcut' eo mediante la técnica de la inyección lineal trazada. Si se puede ver el color de la aguja por
debajo del cutis du ante la inyección, significa que la inyección es dem iado superficial, lo cual deberá evitarse
ya que el resultado de la corrección podría ser irregular. El volumen a ectar depende de las correcciones qu ) _
se van a efectuar. o obstante, se recomienda no sobrepasar 4 mi po se ión. Es importante no sT~\~~~~.;i:" S, \. V
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Masajear cuidadosamente las zonas tratadas para obtener una distribución uniforme del producto en las zonas
corregidas.
Efectos secundarios
- pueden producirse rojeces, hinchazón, edemas, hematomas, picores, dolores leves en el punto de
inyección después del tratamiento. Generalmente, desaparecen en las 72 horas siguientes.
- induración, coloración, pérdida de sensibilidad a nivel de la zona inyectada.
- en la literatura científica, se han descrito pocos casos de necrosis en la región del entrecejo, nódulos,
granulomas, de hipersensibilidad y de abscesos después de la inyección de ácido hialurónico.
Por consiguiente, el médico informará al paciente de estos riesgos potenciales. Todo efecto secundario diferente
de los descritos anteriormente o que persista más de una semana deberá señalarse al médico. A su vez, éste
informará sin demora al vendedor del producto.
Ensamblaje de la aguja en la jeringuilla
Para una manipulación óptima de los productos Teosyal@ PureSense, es importante que la aguja se monte en la
jeringuilla siguiendo las 4 etapas que figuran en el esquema (Véanse las figuras de las etapas de 1 a 5).
Precauciones de empleo
El médico deberá tener en cuenta la presencia de lidocaína en el producto de relleno. Comprobar la fecha de
caducidad y que el embalaje no está deteriorado antes de la utilización. No utilizar si se ha sobrepasado la fecha
de caducidad o si el embalaje está deteriorado. Es conveniente desaconsejar al paciente que, durante la semana
anterior a las sesiones de inyecciones, tome vitamina E en dosis elevadas, aspirina, antiinflamatorios o
anticoagulantes.. Recomendar al paciente que no se maquille en las doce horas posteriores a la inyección y que no
se exponga a temperaturas extremas (frío intenso, sauna, hammam, etc.) durante la semana posterior al
tratamiento. Al final de la sesión de tratamiento, hay que desechar el producto sobrante. Este dispositivo está
destinado a un uso único. No se garantiza la esterilidad en caso de reutilización, el gel puede estar deteriorado (lo
que reduce su eficacidad) y además puede estar seco lo que puede impedir su extrusión a través de una aguja.
Desechar las aguj usadas en recipientes apropiados.
Condiciones d conservación
Conservar entre OCy 25 oC, evitando los rayos directos del sol.
Antes de su utili ción comprobar que el envase no presenta signos visibles de deterioro.
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Prospecto
Descripción
Teosyal@ PureSense Ultra Deep es un gel viscoelástico de ácido hialurónico reticulado, estéril, sin pyrogeno,
transparente, de origen no animal, que contiene un 0,3% en masa de clorhidrato de lidocaína por sus propiedades
anestésicas. Cada caja contiene dos jeringuillas pre-llenadas de Teosyal@ PureSense Ultra Deep. Para cada
jeringuilla, la caja contiene dos agujas estériles 250 1" Y dos etiquetas de trazabilidad (una que se le entregará al
paciente, y una etiqueta que conservará el médico en la ficha del paciente). El volumen de cada jeringuilla se
indica en el envase y en cada jeringuilla.
Composición
Ácido hialurónico reticulado .25 mg
Clorhidrato de lidocaína 3 mg
Tampón fosfato pH 7,3 c.s.p. l mI
Indicaciones
Las acciones terapéuticas de los productos Teosyal@ son las siguientes:
- modificación de la estructura de la piel madura: restauración de los volúmenes, relleno de las arrugas y los
pliegues de la piel, y restauración de la hidratación cutánea - cirugía reconstructiva: relleno de las marcas de
cicatrices y reconstrucción de los volúmenes perdidos debido a una lipoatrofia Teosyal@ PureSense Ultra
Deep está indicado para el aumento de las mejillas, de los pómulos y de los contornos del rostro, para la
corrección del valle de lágrimas y de las ptosis ligeras, así como para el relleno de las alTugas profundas del
rostro en pieles gruesas.
La lidocaína es un anestésico local destinado a reducir la sensación de dolor.
Modo de acción
Teosyal@ PureSense Ultra Deep se inyecta en la dermis profunda o en los tejidos subcutáneos, en el lugar de
la depresión cutánea que se desea corregir. Teosyal@ PureSense Ultra Deep crea así un volumen que rellena
las arrugas y restaura los volúmenes del rostro. Teosyal@ PureSense Ultra Deep es biodegradable y se
reabsorbe lentamente con el tiempo. Según la profundidad de las arrugas y/o el volumen a tratar, generalmente
son necesarias una o dos sesiones de tratamiento para obtener un nivel de corrección óptimo. Luego, sesiones
adicionales periódicas penniten mantener el nivel de corrección deseado. Según la zona tratada y la técnica de
inyección utilizada, la sensibilidad durante la inyección puede ser diferente y variar de una persona a otra.
Contraindicaciones
Teosyal@ PureSense Ultra Deep no debe utilizarse:
- para corregir las arrugas superficiales;
- para inyecciones no intradérmicas o no subcutáneas;
- para inyecciones a nivel de los párpados;
- si el paciente padece afecciones cutáneas, inflamación o infección de la zona a tratar o cerca de esta zona;
- en pacientes con hipersensibilidad conocida al ácido hialurónico, con antecedentes de alergias severas o de
shock anafiláctico;
- en caso de hipersensibilidad conocida a la lidocaína y/o a anestésicos locales de tipo amida;
- en asociación con una exfoliación, un tratamiento láser o a base de ultrasonidos;
- en pacientes que padezcan enfermedades auto inmunes, o cardiacas;
- en personas con insuficiencias hepatocelulares y/o que sigan un tratamiento para enfermedades hepáticas (tipo
betab loqueante);
- en personas epilépticas o con porfiria;
- ya que no se han estudiado las interacciones con otros implantes de relleno, se desaconseja inyectar Teosyal@
PureSense Ultra Deep en zonas con otros implantes de relleno;
- en mujeres embarazadas o en período de lactancia, o en niños.
Se informará a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un resultado
analítico de control del dopaje como positivo. No inyectar en los vasos sanguíneos.
Posología y modo de administración
La inyección de Teosyal@ PureSense Ultra Deep está reservada a profesionales formados en las técnicas de
inyección de productos destinados a rellenar las arrugas. Antes de iniciar el tratamiento, hay que preguntar al
paciente sobre sus antecedentes médicos, informarle sobre los resultados previsibles del trata!.ll,i,ent9Y~lls;:) ~,\\
potenciales efectos adversos. Desinfectar minuciosamente las zonas a corregir. La inyecció'ri\débe realizarse\¿ón~~;\

\ \ ..J ; ~ \',: 1. ,; \ \. \: .. ,~ '\ ' ; '; ! " : .•.• 1; 0_ j \.,i 1..1,,-

la aguja contenida en la caja. Teosyal@ PureSense Ultra Deep se inyecta lentam~.9Jt~::~W.;la\derhiis-p¡-ofundao
en el tejido su futáneo mediante la técnica de la inyección lineal trazada. Si se puede-'ver el color de la aguja por
debajo del cut ~sdurante la inyección, significa que la inyección es demasiado superficial, lo cual deberá evitarse
ya que el resu do de la corrección podría ser irregular. El volumen a inyectar depende de las correcciones que
se van a efect r. No obstante, se recomienda no sobrepasar 4 por sesión. Es importante no sobrecorregir.
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Masajear cuidadosamente las zonas tratadas para obtener una distribución uniforme del producto en las zonas
corregidas.
Efectos secundarios
- pueden producirse rojeces, hinchazón, edemas, hematomas, picores, dolores leves en el punto de
inyección después del tratamiento. Generalmente, desaparecen en las 72 horas siguientes.
- induración, coloración, pérdida de sensibilidad a nivel de la zona inyectada.
- en la literatura científica, se han descrito pocos casos de necrosis en la región del entrecejo, nódulos,
granulomas, de hipersensibilidad y de abscesos después de la inyección de ácido hialurónico.
Por consiguiente, el médico informará al paciente de estos riesgos potenciales. Todo efecto secundario diferente
de los descritos anteriormente o que persista más de una semana deberá señalarse al médico. A su vez, éste
informará sin demora al vendedor del producto.
Ensamblaje de la aguja en la jeringuilla
Para una manipulación óptima de los productos Teosyal@ PureSense, es impOltante que la aguja se monte en la
jeringuilla siguiendo las 4 etapas que figuran en el esquema (Véanse las figuras de las etapas de I a 5).
Precauciones de empleo
El médico deberá tener en cuenta la presencia de lidocaína en el producto de relleno. Comprobar la fecha de
caducidad y que el embalaje no está deteriorado antes de la utilización. No utilizar si se ha sobrepasado la fecha
de caducidad o si el embalaje está deteriorado. Es conveniente desaconsejar al paciente que, durante la semana
anterior a las sesiones de inyecciones, tome vitamina E en dosis elevadas, aspirina, antiinf1amatorios o
anticoagulantes. Recomendar al paciente que no se maquille en las doce horas posteriores a la inyección y que no
se exponga a temperaturas extremas (frío intenso, sauna, hammam, etc.) durante la semana posterior al
tratamiento. Al final de la sesión de tratamiento, hay que desechar el producto sobrante. Este dispositivo está
destinado a un uso único. No se garantiza la esterilidad en caso de reutilización, el gel puede estar deteriorado (lo
que reduce su eficacidad) y además puede estar seco lo que puede impedir su extrusión a través de una aguja.
Desechar las gujas usadas en recipientes apropiados.
Condicion de conservación
Conservar en 2 oC y 25 oC, evitando los rayos directos del sol.
Antes de su u ización comprobar que el envase no presenta signos visibles de deterioro.
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Prospecto
Descripción
Teosyal@ PureSense Ultimate es un gel viscoelástico de ácido hialurónico reticulado, estéril, sin pyrogeno,
transparente, de origen no animal, que contiene un 0,3% en masa de clorhidrato de lidocaína por sus propiedades
anestésicas.
Cada caja contiene una jeringuilla pre-Ilenada de Teosyal@ PureSense Ultimate, dos agujas estériles 23G 1" Y
dos etiquetas de trazabilidad (una que se entregará al paciente, y otra que conservará el médico en la ficha del
paciente). El volumen de cada jeringuilla se indica en el acondicionamiento de cartón y en cada jeringuilla.
Composición
Ácido hialurónico reticulado 66 mg
Clorhidrato de lidocaína 9 mg
Tampón fosfato pH 7,3 c.s.p. 3 mI
Indicaciones
Las acciones terapéuticas de los productos Teosyal@ son las siguientes:
- modificación de la estructura de la piel madura: restauración de los volúmenes, relleno de las arrugas y los
pliegues de la piel, y restauración de la hidratación cutánea,
- cirugía reconstructiva: relleno de las marcas de cicatrices y reconstrucción de los volúmenes perdidos debido a
una lipoatrofia.
Teosyal@ PureSense Ultimate está indicado para el aumento de los volúmenes de los tejidos del rostro, en
zonas como los pómulos, las mejillas y la barbilla. En consecuencia, permite remodelar los contornos del rostro .
La lidocaína es un anestésico local destinado a reducir la sensación de dolor.
Modo de acción
Teosyal@ PureSense Ultimate se inyecta a una profundidad variable según la zona que se va a tratar: esta
zona varía desde tejidos adiposos subcutáneos, hasta zonas preperiósticas del rostro. De este modo, Teosyal@
PureSense Ultimate crea un volumen que rellena la depresión cutánea y restaura los contornos del rostro.
Teosyal@ PureSense Ultimate es biodegradable y se reabsorbe lentamente con el tiempo. Según la
profundidad de inyección y la zona a tratar, generalmente se requieren una o dos sesiones de tratamiento para
obtener un nivel de corrección óptimo. Después, pueden ser necesarias sesiones de retoque para mantener el
nivel de corrección deseado. La eficacia de la corrección depende de muchos parámetros como la técnica de
inyección, la naturaleza y la elasticidad de la zona a tratar.
Contraindicaciones
Teosyal@ PureSense Ultimate no debe utilizarse:
- para inyecciones que no sean subcutáneas y/o preperiósticas;
- en asociación con una exfoliación, un tratamiento láser o a base de ultrasonidos;
- si el paciente padece afecciones cutáneas, inflamación o infección de la zona a tratar o cerca de esta zona;
- en el caso de pacientes con hipersensibilidad conocida al ácido hialurónico, con antecedentes de alergias
severas o de shock anafiláctico;
- en caso de hipersensibilidad conocida a la lidocaína y/o a anestésicos locales de tipo amida;
- en el caso de pacientes que padezcan enfermedades autoinmunes;
- dado que no se han estudiado las interacciones con otros implantes de relleno, se desaconseja inyectar
Teosyal@ PureSense Ultimate en zonas con implantes que no sean de la gama Teosyal;
- en mujeres embarazadas o en período de lactancia, o en niños.
No inyectar en los vasos sanguíneos.
Se informará a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un resultado
analítico de control del dopaje como positivo.
Posología y modo de administración
La inyección de Teosyal@ PureSense Ultimate está reservada a profesionales cualificados para las técnicas de
implantación subcutánea y/o preperióstica para el aumento de los tejidos subcutáneos del rostro. Antes de iniciar
el tratamiento, hay que preguntar al paciente sobre sus antecedentes médicos, informarle sobre los resultados
previsibles del tratamiento y sus potenciales efectos adversos. El médico podrá abordar directamente con el
paciente la posibilidad de recurrir a una anestesia. Desinfectar bien las zonas que se van a tratar con una solución
antiséptica adaptada. Se recomienda inyectar con la aguja contenida en la caja. Dependil:)I1~q¡9,el\p,r;op"óS\t~,!~é\~á'\n
inyección, se puede utilizar igualmente una cánula con embocadura redondeada y oriifs'¡~ ~4t~'r~r!Oqtisú¡J¥. (bd!:); \~
su distribuidor para obtener la misma. '." \. , L: ,. ,. oo,

- Inyectar lentamente el producto haciendo avanzar la aguja según la trayectoria deseada, mientras la mano libre
verifica la posició de la aguja bajo la piel y ajusta la cantidad de producto inyectada. La técnica de inyección
puede variar según la zona a tratar y la cantidad de producto dministrada; así pues, es esencial la cualificación
del médico para la técnicas de aumento de tejido subcutáne el rostro.
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- Interrumpir la inyección mucho antes de retirar la aguja de la piel para evitar que el producto desborde del
lugar de implantación .
• Para un resultado óptimo, masajear bien las zonas tratadas para obtener una distribución uniforme del producto
en las zonas corregidas .
• También es conveniente evitar las inyecciones demasiado superficiales ya que el resultado de la corrección
podría ser irregular.
• En caso de que aparezca una ligera hinchazón en la zona inmediatamente después de la inyección, es posible
aplicar hielo fundido en la zona durante un breve momento.
El volumen a inyectar depende de las correcciones que se van a efectuar. No obstante, se recomienda no
sobrepasar el contenido de una jeringuilla por zona de tratamiento en cada sesión. Es importante no
sobrecorregir.
Efectos secundarios y molestias
Al igual que cualquier producto de relleno, este producto médico puede producir efectos más o menos molestos
en algunas personas:
• Manifestaciones alérgicas y cutáneas
- Pueden producirse rojeces, hinchazón, edemas, hematomas, picores, dolores leves en el punto de inyección
después del tratamiento.
Generalmente, desaparecen en las 72 horas siguientes.
- Induración, coloración, pérdida de sensibilidad a nivel de la zona inyectada .
• Infecciones
- En la literatura científica, se han descrito pocos casos de necrosis en la región del entrecejo, nódulos,
granulomas, de hipersensibilidad
y de abscesos después de la inyección de ácido hialurónico.
- El profesional encargado de la inyección informará previamente al paciente de estos riesgos potenciales.
El paciente deberá informar al profesional de cualquier efecto diferente a los descritos anteriormente o que
persista más de una semana. A su vez, el profesional informará lo antes posible al vendedor del producto.
Ensamblaje de la aguja en la jeringuilla
Para una manipulación óptima de los productos Teosyal@ PureSense es importante que la aguja se monte en la
jeringuilla siguiendo las 4 etapas que figuran en el esquema (véanse las figura de las etapas de 1 a 4).
Precauciones de empleo
El médico deberá tener en cuenta la presencia de lidocaína en el producto de relleno. Comprobar la fecha de
caducidad y que el embalaje no está deteriorado antes de la utilización. No utilizar si se ha sobrepasado la fecha
de caducidad o si el embalaje está deteriorado. Es conveniente desaconsejar al paciente que, durante la semana
anterior a las sesiones de inyecciones, tome vitamina E en dosis elevadas, aspirina, antiinflamatorios o
anticoagulantes. Recomendar al paciente que no se maquille en las doce horas posteriores a la inyección y que no
se exponga a temperaturas extremas (frío intenso, sauna, hammam, etc.) durante la semana posterior al
tratamiento. Al final de la sesión de tratamiento, hay que desechar el producto sobrante. Este dispositivo está
destinado a un uso único. No se garantiza la esterilidad en caso de reutilización, el gel puede estar deteriorado (lo
que reduce su eficacidad) y además puede estar seco lo que puede impedir su extrusión a través de una aguja.
Desechar las agujas usadas en recipientes apropiados. La implantación de Teosyal@ PureSense Ultimate
corresponde a una inyección subcutánea y/o preperióstica. Así pues, constituye un gesto operatorio y conlleva un
riesgo inherente de infección, como en cualquier intervención de este tipo. Debe realizarse en un entorno
adaptado y respetar escrupulosamente las precauciones de uso.
Además, se requi re que el médico tenga un buen conocimiento de la anatomía facial.
Condiciones conservación
Conservar entre OCy 25 oC, evitando los rayos directos del sol.
Antes de su utili ción, comprobar que el envase no presenta signos visibles de deterioro.
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o. •• 6nlever le bouchoo d~ la serfngue en le
t.irant, oomme' ilJustré a la figure 1

•• Remove ¡he stopper from l11esJ¡'ringe by
pullíng íi, as sl1o'¡m in figure 1

•• Schutltappe de; Spciíze ab:ziel1eo, wie
in Abbifáung1 il!usfrtert

•• Reftrar el tapón de la jeringuilla twando.
de él, como se i1usiiraen la fígum 1

•
•• Re1irer le capuchon de t'aiguille fooJl1ie,
puis insérer le pa:s de. vis de 1'~¡;¡le
fermement dans I'embout de la seringue
(fig.2}.

1-.. ~(tjI.
•• Visser !'aigui1lledans le sens des aiguiiles

d'unE 1TlOTJ!Je,tout en mairnenant une
légere pressioo entre Faiguille et fa
seIingue (fig3). COfIÜOOer de visser
jusqu'a. ce que le !Jord du capuchon de
I'aiguüfe eJlIlreen cornact 8JIeC !e.x.nps
de la S6ingue. n ne doíf. pas rester
d'espace entre ces 2 élémenlS (llg. 4).
Lenon-respeddecetfec~ peut
emfalÍruer lJTlrisque d"~cl¡oo d'aiguiJJeeí
.f 00 de fuite au 1lÍ\Iea1l.ldu luer-Lock.

• SCrew file needle clockwise, ""time
rnmntaring ságht pressure !JetweerI l11e

• Rerno\te ihe cap frm!"! !tIe needte
pro ••ided, then inser1 itle screwitlread
01!he needlefirmfy into the syril1ge ene!-
piece (fig. 2).

•• Die rru1grelíeferle Nada an der
Schutltappe mtne:hmen, dm10 den
Gewindetcil der Sd1:ra'UtJe fest in das
Ansatz.:sruck der Spffize cinffihren (Abb.
2).

• R&ÍIrarel ~,de!a~
proporcionada, luego Introducir el plllOO
de tOfoíllio de la aguja fl1memente en la
boquilla de.la jeringuilla (llg. 2).

m~edle and !tIe syringe. lfig. 3). Cootinue
screwing urJl:i1tl1e e::I!fe of the cap af l11e
needle conmcl.s !he body of l11esyringe.
There 'l'I"lus:l be no space beiweel'l these.
twrr parts (tig. 4). Fmlure fo respecl fhis
insbuction means 111m !he ~ could
be. ejeded and!or!eme al !he l.11er-tDck.

• Die Nadel im Uhlzeigersinn eíJlsdm!ID-
benlJTld d'abei:einen !eictrten Dmck auf
NadeI und Spfitze ausüben (Abb. 3).
\~er eirlischrnubffi,bís die Kallll:e der
Sdlutzj¡¡gppe áef' Nade! den SprftzefltOCitr.
per benJhrt. Es darf kein ZwischE'llll3lUl11
Z\vischen diesen 2 61emffiten besteI1en
bleiiben (Abbc 4}. Das N$cl1tbefo1gen
dieserAnweisur1!g karm eJnAbfaIJen der
Nade! und!oder fin LOsen des Luer Lock
Ansdllusses mr fulge haberl.

o. Atornillar la aguja m: dirección de ¡¡as
marteeiflas del. reloj, manteniendo al
mismo tiempo una ligera presión entre
la aguja'f la jeringuilaa (fig 3):.seguir
atornillando hasta que el borde deJ
c:apuch6n de la aguja entre en oonmclo
ron el ctJe1PO de la jeringuilla. No debe
quedar ningún espacio emre estos 2
elementos (fig. 4). El incumplimiento de
esta oonsigna puede conllevar un riesgo
de.~iÓI1 de. la aguja y/o fuga a flfveI
del Luer-tDck.

••.Remo¥e the needle's protectiOfl by
pullíng í! firmty.viUl one hand l/dllle
holding ttle body of fhe syringe. wi!h !tIe
other (lig..5).

o, Entl'emenSie darln d'enNadeloct1ulz
duf'ChkriJ.ffigesZ¡ehen mil de! emen
Hand, vrehrend síedeflSp~
mit deT anderen Hand fe.sthalten.
(Abb..5)_

• S~uidameme, remar la prolecctón de fa
aguja, tirando firmemeo1e de él con una
mano, y sujemndo al mfsmo tie:rnpo el
arerpo de la jeringuilla con la mm mano,
(fig.5).

•• RetiJer msuHe.la proteclion de J'mgumle,
en tirani fermemem ce1le-cí avec une
rnain, toute tenant beCOqJIS de. sel'irgJe
avec!'autre -11. (fig.5).
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3-INSTRUCCIONES DE USO

3.1- rótulo

•

Importador y Distribuidor Oficial: Luxurians S.A.
Of.Comercial: Arce 777 3°B (C1426CZG) Cap. Fed. Tel.: 4774-4722
Depósito: Santo Tomé 4065 (C1417GGI) Cap. Fed
Fabricado por: Teoxane S.A., Rue de Lyon 105, CH 1203, Les Charmilles,Ginebra,
Suiza
TeosyalPureSense@ (Jeringuillas para Implante de Ácido Hialurónico con
I¡docaína clorhidrato 3mg) Producto estéril. Producto esterilizado por calor
húmedo.
Producto Médico de un solo uso. Conservación: 2° C - 25° C (No Congelar)
Ver Instructivo Adjunto Producto autorizado por ANMAT
Director Técnico: Mariana Castañiera MN: 13704 PM:875-00X

Condicion de venta .

3.2-Efectos secundarios no deseados y seguridad y eficacia: Puede producirse rojeces,
hinchazón, edemas, hematomas, picores, dolores leves en el punto de inyección después
del tratamiento. Generalmente desaparecen después de las 72 horas siguientes.
Induración, coloración, perdida de la sensibilidad a nivel de la zona inyectada.

En la literatura científica se han descrito pocos casos de necrosis en la región del
entrecejo, nódulos, granulomas, de hipersensibilidad y de abscesos después de la
inyección de ácido hialurónico. Por consiguiente el medico informara al paciente de
estos riesgos potenciales. Todo efecto secundario diferente a los descritos anteriormente
o que persista mas de una semana deberá señalarse al medico. A su vez este informara
sin demora al vendedor del producto
ver instructivo adjunto
3.3-No corresponde
3.4-No corresponde
3.5-Teosyal PureSense no debe utilizarse: Para inyecciones no intradérmicas. En
asociación con una exfoliación, un tratamiento láser o a base de ultrasonido. Si el
paciente posee afecciones cutáneas, inflamación o afecciones de la zona a tratar o en
proximidad de esta zona. En el caso de pacientes con hipersensibilidad conocida al
ácido hialurónico con antecedentes de alergias severas o de choque anafiláctico. En el
caso de hipersensibilidad conocida a la lidocaína ylo anestésicos locales tipo amida. En
asociación a una exfoliación, un tratamiento laser no a base de ultrasonidos. En el caso
de que los pacientes padezcan enfermedades auto inmunes o cardíacas. En personas con
insuficiencias hepatocelulares y lo que sigan un tratamiento para enfermedades
hepáticas ( tipo betabloqueante). En personas epilépticas o con porfiria. Ya que no se
han estudiado las interacciones con otros implantes de relleno, se desaconseja inyectar
Teosyal PureSense en zonas con otros implantes de relleno. No usas en mujeres
embaraza as o en periodo de lactancia o en niños. Se informara a los deportistas que
Teosyal reSense contiene un componente que puede establecer un resultado analítico
de contro de dopaje como positivo. No inyectar en vasos sanguíneos. Ver instructivo
adjunto ~

LU)(URL NS S.A.
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3.6- Ya que no se han estudiado las interacciones con otros implantes de relleno se
desaconseja inyectar Teos yal en zonas con este tipo de implante. Ver instructivo
adjunto
3.7-En caso de rotura no utilizar el envase
3.8-Producto medico de un solo uso. No se garantiza su esterilidad en el caso de
reutilización. Al finalizar el tratamiento hay que desechar todo el resto de producto
inutilizado
3.9-Antes de iniciar el tratamiento hay que interrogar al paciente sobre sus antecedentes
médicos informarle sobre los resultados previsibles del tratamiento y sus efectos
adversos potenciales. Desinfectar esmeradamente la zona a corregir. Se recomienda
inyectar con las agujas contenidas en la caja. Montaje: Cuide de desenroscar con
firmeza la aguja a la boquilla Luer Lock de la jeringa. 1- desenrosque el tapón que se
encuentra sobre la boquilla Luer Lock de la caja. 2-enrosque la aguja ayudándose con
el capuchón de protección de la aguja. 3- retire el capuchón de protección de la aguja.
Detenga la inyección y cambie la aguja si Ud. siente una obstrucción o presión durante
la inyección.. Ver instructivo adjunto
3.10-No corresponde
3.11-No corresponde
3.12-No corresponde
3.13- No corresponde
3.14- No corresponde
3.15- N corresponde
3.16- N corresponde
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ANEXO 3 C

1.1-Los productos Teosyal PureSense son una sustancia liquida o en gel sintética y
estéril (acidohialurónico estabilizado con lidocaína clorhidrato 3mg) que se inyecta o
infunde con fines cosméticos o de reconstrucción o aumento. Normalmente se utiliza
como suplemento que ocupe sitio para que la matriz intercelular de tejido conectivo
corrija las deformaciones de contorno cutáneo de la piel (por ejemplo arrugas, pliegues
o cicatrices), particularmente en casos de envejecimiento o lesiones degenerativas o
como implante de submucosa en el tracto urinario para la incontinencia urinaria o
reflujo vesicouretra1. También puede inyectarse en las cuerdas vocales para tratar los
efectos de la parálisis, atrofia o cicatrices. Tras su aplicación, este producto no podrá
utilizarse de nuevo
Los productos Teosyal PureSense, manufacturados en Suiza por los laboratorios
Teoxane consiste en cadenas monofásicas de ácido hialurónico basadas en productos de
origen no animal producido por fermentación de bacterias estreptocócicas; estos
rellenos son altamente biocompatibles. Se usan como relleno para restaurar volúmenes
faciales, redefinir y aumentar labios, reparar depresiones cutáneas y reparar la dermis
El ácido hialurónico son moléculas de glicosamino glucanos: polisacáridos que están
presentes en la matriz extracelular de la dermis y epidermis. Estos son sintetizados por
queratinocitos (epidermis) y fibroblastos (dermis)
Las moléculas de ácido hialurónico no son especificas de los tejidos por lo tanto el
riesgo de alergias es mínimo.
La capacidad de retener agua del ácido hialurónico ayuda a mantener la cohesión y
estructura de la dermis. 19 de ácido hialurónico puede absorber arriba de 1 litro de agua,
esto hidrata la piel, la mantiene firme y provee propiedades viscoelásticas
La lidocaína en el contexto de su incorporación en el dispositivo medico, es reducir el
leve dolor en el sitio de inyección gracias a las propiedades anestésicas y no modifica el
uso deseado de los dispositivos
Teosyal PureSense es biodegradable y se reabsorbe lentamente con el tiempo

-Posología y modo de administración: la inyección de Teosyal PureSense esta
reservada a profesionales capacitados en las técnicas de inyección en productos
destinados al relleno de arrugas y al aumento de volumen.
Teosyal PureSense se inyecta lentamente en la dermis media o profunda para corregir
arrugas o en la mucosa para el tratamiento de labios
Los productos Teosyal PureSense son esterilizados por calor húmedo

• Teosyal PureSenseRedensityI: Teosyal PureSense 27 g es un gel viscoleastico
de ácidohialurónico no reticulado, esteril sin pirógeno, transparente de origen no
animal y contiene 3 mg de clorhidrato de Lidocaina por sus propiedades
anestésicas1. Cada caja contiene dos jeringuillas prellenadas de Teosyal
PureSenseRedensityI.Para cada jeringuillas, la caja contiene una o dos agujas
estériles 30G 12 Ydos etiquetas de trazabilidad (una para entregar al paciente y
otra para el archivo del medico). El volumen de cada jeringuilla aparece en el
embalaje final (caja) y en cada jeringuilla. Composición: Acido hialurónico
reticulado 15mg. Clorhidrato de Lidocaína 3mg. Tampón de fosfato pH 7.3 qsp
1ml

a Teosyal PureSense Meso: Teosyal PureSense 27 g es un gel viscoleastico de
ácido hialurónico no reticulado, esteril sin pirógeno, transparente de origen no
animal y contiene 3 mg de clorhidrato de Lidocaina por sus propiedades
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