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 Notice d’utilisation
Description
Teosyal Ultimate est un gel viscoélastique d’acide hyaluronique réticulé, stérile, non pyrogène, transparent, d’origine non 
animale. Chaque boite contient une seringue pré-remplie de Teosyal Ultimate, 2 aiguilles stériles 23G1“, ainsi que deux éti-
quettes de traçabilité (dont une à remettre au patient, et une étiquette à conserver par le médecin dans le dossier patient). 
Le volume de chaque seringue est indiqué sur le conditionnement carton ainsi que sur chaque seringue.

Composition :
Acide hyaluronique réticulé ......................................... 22 mg
Tampon phosphate pH 7,3 ...................................... qsp 1 ml

Indications
Les actions thérapeutiques des produits Teosyal® sont les suivantes :
-  modification de la structure de la peau mature : restauration des volumes, comblement des rides et des plis de la peau, 
restauration de l’hydratation cutanée

-  chirurgie reconstructive : comblement des marques dues à des cicatrices, reconstruction des volumes perdus suite à 
une lipoatrophie.

Teosyal Ultimate est indiqué pour l’augmentation des volumes des tissus du visage, dans des zones telles que les pommettes, 
les joues et le menton. Il permet ainsi de remodeler les contours du visage.

Mode d’action
Teosyal Ultimate s’injecte à une profondeur variable selon la zone à traiter : celle-ci varie des tissus graisseux sous-cutanés 
jusqu’aux zones pré-périostées du visage. Teosyal Ultimate crée ainsi un volume qui comble la dépression cutanée et 
restaure les contours du visage. Teosyal Ultimate est biodégradable et se résorbe lentement dans le temps.
En fonction de la profondeur d’injection et de la zone à traiter, en général une, mais parfois deux séances de traitement 
sont nécessaires à l’obtention d’un niveau de correction optimal. Des séances de retouche à postériori peuvent être utiles 
pour maintenir le niveau de correction désiré. L’efficacité de la correction dépend de nombreux paramètres tels que la 
technique d’injection, la nature et l’élasticité de la zone à traiter.

Contre-indications
Teosyal Ultimate ne doit pas être utilisé :
-  pour des injections autres que sous-cutanées et/ou pré-périostées
-  en association avec un peeling, un traitement au laser ou à base d’ultrasons
-  si le patient souffre d’affections cutanées, d’inflammation ou d’infection sur la zone à traiter ou à proximité de cette zone.
-  dans le cas de patients ayant une hypersensibilité connue à l’acide hyaluronique, avec des antécédents d’allergies 
sévères ou de choc anaphylactique,

-  dans le cas de patients souffrant de maladies auto-immunes,
-  les interactions avec d’autres implants de comblement n’ayant pas été étudiées, il est déconseillé d’injecter Teosyal 
Ultimate sur des zones en présence d’implants de comblement autres que ceux de la gamme Teosyal.

-  chez la femme enceinte, allaitant, ou chez les enfants
Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins

Posologie et mode d’administration
L’injection de Teosyal Ultimate est réservée à des professionels qualifiés pour les techniques d’implantation sous-cutanée  
et / ou pré-périostée pour l’augmentation des tissus sous-cutanés du visage. Avant de débuter le traitement, il est nécessaire 
de bien interroger le patient sur ses antécédents médicaux, de l’informer des résultats prévisibles du traitement, et de ses 
effets indésirables potentiels. La possibilité de recourir à une anesthésie pourra être abordée par le praticien directement 
avec le patient. Bien désinfecter les zones à traiter avec une solution antiseptique adaptée.
Teosyal Ultimate doit être injecté avec des aiguilles hypodermiques de taille 23G1“ telles que les aiguilles fournies avec 
le produit. Selon la pratique d’injection, il est également possible d’utiliser une canule à embout rond et orifice latéral, 
canule disponible auprès du distributeur.
-  Injecter lentement le produit en faisant progresser l’aiguille selon la trajectoire souhaitée, pendant que la main libre vérifie 
la position de l’aiguille sous la peau et ajuste la quantité de produit injectée. La technique d’injection peut varier selon la 
zone à traiter et la quantité de produit administrée, la qualification du médecin pour les techniques d’augmentation du 
tissu sous-cutané du visage est donc essentielle.

-  Interrompre l’injection bien avant le retrait de l’aiguille de la peau afin d’éviter que le produit ne déborde du site 
d’implantation.

-  Pour un résultat optimal, bien masser les zones traitées afin de s’assurer de la répartition uniforme du produit dans les 
zones corrigées.

-  En cas d’injection trop superficielle qu’il convient également d’éviter, le résultat de la correction pourra être irrégulier.
-  En cas de léger gonflement apparu sur le site immédiatement après l’injection, il est possible d’appliquer de la glace 
fondue sur le site pendant un court instant.

Le volume à injecter dépend des corrections à effectuer. Il est toutefois recommandé de ne pas dépasser le contenu d’une 
seringue par site de traitement lors de chaque séance. Il est important de ne pas surcorriger.

Effets secondaires
Le praticien doit informer le patient qu’il existe des effets secondaires potentiels liés à l’implantation de ce dispositif surve-
nant immédiatement après injection ou de façon retardée. Parmi ceux-ci (liste non exhaustive):
-  Manifestations locales: réactions inflammatoires (érythème, œdème, douleur au point d’injection), hématomes, déman-
geaisons, pertes de sensibilité transitoire au niveau de la zone injectée, dyschromie, abcès, indurations, nodules (pouvant 
être des granulomes), nécroses cutanées, migrations de l’implant.

-  Manifestations générales: hypersensibilité immédiate pouvant aller jusqu’au choc anaphylactique.
Tout effet secondaire autre que ceux décrits ci-dessus ou persistant au-delà d’une semaine devra être signalé au praticien 
par le patient.
Le praticien en informera à son tour le revendeur du produit dans les meilleurs délais.

Assemblage de l’aiguille sur la seringue
Pour une manipulation optimale des produits Teosyal®, il est important que l’aiguille soit montée sur la seringue conformé-
ment aux 4 étapes mentionnées dans le schéma (Voir figures 1 à 5). En cas de sensation d’obstruction ou de pression en 
cours d’injection, stopper l’injection et changer d’aiguille.

Précautions d’emploi
Vérifier la date de péremption et l’intégrité de l’emballage avant utilisation. Ne pas utiliser si la date de péremption est 
dépassée ou si l’emballage est endommagé. Il convient de déconseiller au patient de prendre, la semaine précédant la 
séance d’injection, de la vitamine E à forte dose, de l’aspirine, des anti-inflammatoires ou des anticoagulants. Recom-
mander au patient de ne pas se maquiller pendant les douze heures qui suivent l’injection et de ne pas s’exposer à des 
températures extrêmes (froid intense, sauna, hammam...) pendant la semaine qui suit le traitement. A la fin de la séance 
de traitement, il est impératif de jeter tout reste de produit inutilisé. Ce dispositif est destiné à un usage unique. En cas 
de réutilisation, la stérilité n’est plus garantie, le gel peut être détérioré réduisant son efficacité et le gel peut avoir séché 
gênant son extrusion à travers une aiguille. L’implantation de Teosyal Ultimate correspond à une injection sous-cutanée 
et/ou pré-périostée. Elle constitue donc un geste opératoire et comporte un risque inhérent d’infection, comme dans 
toute intervention de ce type. Elle doit s’effectuer dans un environnement adapté et les précautions d’usage doivent être 
scrupuleusement observées. En outre une bonne connaissance de l’anatomie faciale est requise pour le médecin praticien.
Jeter les aiguilles usagées dans des collecteurs appropriés.

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

 Instruction leaflet
Description
Teosyal Ultimate is a transparent, non pyrogenic, visco-elastic gel of cross-linked hyaluronic acid, of non animal origin. Each 
box contains one syringe prefilled with Teosyal Ultimate, two sterile 23G1“ needles and two tracability labels (one to be 
given to the patient, and one to be kept by the doctor in the patient’s file).
The volume of each syringe is shown on the box as well as on each syringe.

Composition
Cross-linked hyaluronic acid  ....................................... 22 mg
Phosphate buffer pH 7.3 .....................................q.s. ad 1 mL

Indications
The therapeutic purposes of Teosyal® products are:
-  to modify the anatomy of aged skin: restoration of volumes, filling of skin depression and wrinkle, restoration of skin 
hydration,

-  reconstructive surgery: filling of depressions due to scars, reconstruction of volumes lost by lipoatrophy.
Teosyal Ultimate is indicated for adding volume to facial tissue, in areas such as the cheeks, chin and other areas of volume 
loss. Facial contours are remodelled.

Mode of action
Teosyal Ultimate is injected at variable depth depending on the area to be treated: this varies from fatty subcutaneous 
tissue to pre-periosteal facial areas. Teosyal Ultimate creates a volume that fills the cutaneous depression and restores the 
contours of the face.
Teosyal Ultimate is biodegradable and is slowly resorbed over time.
Generally, one or sometimes two treatment sessions are necessary, depending upon the depth of the injection and the area 
to be treated, to obtain an optimal degree of correction.
Later touch-up sessions may be useful to enable the sought-after degree of correction to be maintained. The effectiveness 
of the correction depends on many parameters such as the injection technique, as well as the nature and elasticity of the 
area to be treated.

Contra-indications
Teosyal Ultimate must not be used:
-  for injections other than subcutaneous and/or pre-periosteal injections
-  in combination with peeling, laser or ultrasound-based treatments
-  if the patient has cutaneous disorders, inflammation or infection at the treatment site or near to this site.
-  in the case of patients having a known hypersensitivity to hyaluronic acid, with a history of severe allergy or anaphylactic 
shock

-  in case of patients with autoimmune diseases
-  since interactions with other filling implants have not been researched, it is inadvisable to inject Teosyal Ultimate into sites 
where filling implants other than those in the Teosyal range are present.

-  in pregnancy, breast-feeding mothers, or in children
-  Do not inject into blood vessels

Dosage and method of administration
The injection of Teosyal Ultimate is reserved for practitioners trained in sub-cutaneous and/or pre-periosteal injection tech-
niques for adding volume to the sub-cutaneous facial tissue.
Before beginning treatment, patients will be required to complete a medical history and must be informed of the fore-
seeable outcome of treatment and of potential undesirable effects.
Patients may ask their practitioner directly about the possibility of using either local or regional anaesthetic block.
The areas to be treated must be disinfected with a suitable antiseptic solution.
Teosyal Ultimate should be injected using hypodermic needles of size 23G1“, such as the needles supplied with the 
product. Depending on the injection technique, it is also possible to use a round cannula with side holes, available from 
your distributor.
-  Inject the product slowly ensuring the needle advances along the desired trajectory, checking the position of the needle 
with your free hand and adjusting the quantity of product injected. The injection technique may vary according to the 
area to be treated and the quantity administered. It is therefore essential that the practitioner be qualified in the techniques 
for adding volume to subcutaneous facial tissue.

-  Stop the injection well before withdrawing the needle from the skin to avoid the product flowing out of the treatment site.
-  For optimum results, massage the treated sites carefully in order to ensure a uniform distribution of the product at the 
corrected sites.

-  Avoid injecting too superficially, as the result of this correction may be irregular.
-  In the event of slight swelling on the site immediately after the injection, melted ice may be applied to the site for a few 
moments.

The injection volume depends upon the correction required. It is however recommended not to exceed the contents of
one syringe per treatment site during each session. It is important not to overcorrect.

Side effects
The practitioner must inform the patient that there are potential side effects related to the implantation of this device, 
occurring immediately following injection or after a delay. These include, among others: 
-  Local manifestations: inflammatory reactions (erythema, oedema, pain at the point of injection), haematomas, itching, 
temporary loss of sensitivity around the injected area, dyschromia, abscesses, indurations, nodules (possibly granulo-
mas), skin necrosis, migration of the implant. 

-  General manifestations: immediate hypersensitivity up to anaphylactic shock. 
The patient should inform the practitioner of any secondary effect other than those described above or any effect persisting 
beyond one week. 
The practitioner will, in turn, inform the product retailer within the shortest time possible.

Assembly the needle on the syringe
For optimum use of Teosyal® products, it is important for the needle to be assembly on the syringe following the 4 steps 
detailed in the diagrams (see figures 1 to 5).
Stop the injection and change the needle if you feel an obstruction or pressure during the injection.

Precautions for use
Verify the expiry date and the integrity of the packaging before use. Do not use if the expiry date is exceeded or if the 
packaging is damaged. You should warn the patient not to take high-dose Vitamin E, aspirin, anti-inflammatories or anti-
coagulants the week before the injections session. Advise the patient not to use make-up during the 12 hours following 
injection and to avoid extreme temperatures (intense cold, sauna, etc.) during the week following treatment. At the end 
of the treatment session, it is essential to discard all remaining unused product. This device is intended for single use only. 
Sterility is not guaranteed in the event of re-use. The gel can deteriorate, reducing its efficiency and the gel can dry out, 
hindering its extrusion through a needle. The implantation of Teosyal Ultimate consists of a subcutaneous and/or pre-pe-
riosteal injection. It is therefore a medical procedure which involves an inherent risk of infection, like any procedure of this 
type. It must be carried out in a suitable environment and all the usual precautions must be taken. In addition, the medical 
practitioner must have good knowledge of the facial anatomy.
Dispose of used needles in appropriate containers.

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

 Gebrauchsanweisung
Beschreibung
Teosyal Ultimate ist ein viskoelastisches Gel mit retikulierter steriler, nicht pyrogener, transparenter Hyaluronsäure nicht ani-
malischen Ursprungs. Jede Packung enthält eine mit Teosyal Ultimate vorgefüllte Spritze, 2 sterile 23G1“ Nadeln und zwei 
Rückverfolgbarkeitsetiketten (von denen ein Etikett dem Patienten zu übergeben und das andere vom Arzt in der Patientenakte 
aufzubewahren ist). Der Inhalt der Spritzen ist auf die Karton-Verpackung sowie auf die einzelnen Spritzen aufgedruckt.
Zusammensetzung
Vernetzte Hyaluronsäure  ............................................... 22 mg
Phosphatpuffer pH 7,3 ............................................... s.q 1 mL
Indikationen
Die therapeutische Wirkung von Teosyal® Produkten umfasst:
-  Verbesserung der Hautstruktur reiferer Haut: Wiederherstellung des Volumens, Auffüllung von Gesichtsfalten und Haut-
furchen, Regulierung des Feuchtigkeitshaushalts der Haut

-  Wiederherstellungschirurgie: Auffüllen von narbenbedingten Hautvertiefungen, Wiederherstellung des durch Lipoatrophie 
verlorenen Volumens.

Teosyal Ultimate ist ein Mittel zur Gewebeaugmentation im Wangen-, Kinn- und Wangenknochenbereich und dient somit der 
Wiederherstellung von Gesichtskonturen.
Wirkungsweise
Die Injektionstiefe von Teosyal Ultimate richtet sich nach dem zu behandelten Bereich, wobei die Injektion in das subkutane Fet-
tgewebe bis hin zu einer präperiostalen Applikation erfolgen kann. Durch das von Teosyal Ultimate geschaffene Volumen wird 
der Substanzdefekt aufgefüllt und die Gesichtskonturen werden wieder hergestellt. Teosyal Ultimate ist biologisch abbaubar 
und wird mit der Zeit resorbiert. Je nach Injektionstiefe und der behandelten Gesichtsregion sind in der Regel eine, manchmal 
jedoch auch zwei Behandlungen erforderlich, um ein perfektes Ergebnis zu erzielen. Der Erfolg der Korrektur ist abhängig 
von verschiedenen Faktoren wie z.B. von der Injektionstechnik, der Elastizität der Haut sowie dem zu behandelnden Bereich.
Gegenanzeigen
Teosyal Ultimate darf nicht verwendet werden:
-  für andere Arten der Injektion als die subkutane und/oder präperiostale Injektion
-  in Verbindung mit Peelings, Laserbehandlungen oder auf Ultraschallbasis
-  wenn beim Patienten am Behandlungsbereich oder in der Umgebung dieses Bereichs Hautkrankheiten, Entzündungen oder 
Infektionen vorliegen.

-  falls dem Patienten bekannt ist, dass er Hyaluronsäure nicht verträgt und er nach entsprechender Behandlung bereits einmal 
schwere allergische Reaktionen bzw. einen Allergieschock erlitten hat,

-  bei Patienten, die an einer Autoimmunerkrankung leiden,
-  Da noch keine Studien zu Wechselwirkungen mit anderen Fillern vorliegen, wird davon abgeraten, Teosyal Ultimate in 
Gesichtsbereichen anzuwenden, die bereits mit einem anderen, nicht aus der Teosyal-Reihe stammenden Präparat unters-
pritzt worden sind.

-  während der Schwangerschaft oder Stillzeit und bei Kindern
Nicht in die Blutgefäße injizieren
Dosierung und Verabreichung
Die Unterspritzung mit Teosyal Ultimate darf nur von fachpersonal vorgenommen werden, die speziell für die subkutane und/
oder präperiostale Filler-Injektion zur Gewebeaugmentation im Gesichtsbereich ausgebildet sind. Vor Behandlungsbeginn 
sollte eine genaue Anamnese des Patienten vorliegen, der über die absehbaren Behandlungsergebnisse sowie die potentiel-
len Nebenwirkungen aufgeklärt sein muss. Der Arzt kann die Möglichkeit einer örtlichen Betäubung gegenüber dem Patienten 
direkt ansprechen. Der zu behandelnde Bereich ist vor dem Eingriff gründlich mit einem geeigneten Mittel zu desinfizieren. 
Teosyal Ultimate kann mit Injektionskanülen mit einer Größe von 23G1“, wie sie im Packungsumfang enthalten sind, gespritzt 
werden. Je nach Injektionstechnik kann auch eine stumpfe Kanüle mit seitlicher Öffnung verwendet werden, wie sie beim 
Händler erhältlich ist.
-  Das Produkt ist langsam zu injizieren, indem die Nadel kontinuierlich entlang der gewünschten Linie geführt wird. Dabei 
wird mit der freien Hand die Position der Nadel unter der Haut und die applizierte Produktmenge kontrolliert. Die Injek-
tionstechnik kann je nach dem zu behandelnden Gesichtsbereich und der zu injizierenden Produktmenge variieren, daher 
ist es zwingend erforderlich, dass der Arzt bereits Erfahrungen mit subkutaner Filler-Injektion zur Gewebeaugmentation im 
Gesichtsbereich hat.

-  Damit der Füllstoff nicht aus der Einstichstelle heraustritt, muss die Produktapplikation beendet sein, bevor die Nadel aus der 
Haut herausgezogen wird.

-  Zur Erzielung eines optimalen Ergebnisses sind die behandelten Zonen im Anschluss leicht zu massieren, um sicherzustellen, 
dass sich das Produkt gleichmäßig in den Korrekturbereichen verteilt.

-  Im Fall einer zu geringen Injektionstiefe, die ebenfalls vermieden werden sollte, kann es zu einem ungleichmäßigen Kor-
rekturergebnis kommen.

-  Sollte es im behandelten Gesichtsbereich unmittelbar nach der Injektion zu einer leichten Schwellung kommen, kann kurz-
zeitig mit einem Eis-Pack gekühlt werden.

Das Injektionsvolumen hängt von der angestrebten Korrektur ab. Es empfiehlt sich dennoch, nicht mehr als einen
Spritzeninhalt pro Behandlungszone und pro Behandlung zu verwenden. Überkorrekturen sollten vermieden werden.
Nebenwirkungen
Der Praktiker muss den Patienten informieren, dass möglicherweise Nebenwirkungen in Verbindung mit der Implantierung 
dieses Geräts auftreten können, und zwar direkt nach der Injektion oder verzögert, darunter (Liste nicht vollständig):
-  Örtliche Nebenwirkungen: entzündliche Reaktionen (Erythem, Ödem, Schmerzen an der Injektionsstelle), Hämatome, 
Juckreiz, vorübergehender Empfindlichkeitsverlust am Injektionsbereich, Verfärbungen, Abszess, Verhärtungen, Knoten 
(möglicherweise Granulome), Hautnekrosen, Migration des Implantats. 

-  Allgemeine Nebenwirkungen: sofortige Überempfindlichkeit bis hin zum anaphylaktischen Schock. 
Alle anderen als die oben beschriebenen Nebenwirkungen oder solche, die länger als eine Woche anhalten, müssen vom 
Patienten dem Praktiker gemeldet werden. 
Der Praktiker informiert seinerseits schnellstmöglich den Händler des Produkts.
Aufsetzen der Kanüle auf die Spritze
Für den optimalen Einsatz der Teosyal®-Produkte ist es wichtig, dass die Kanüle korrekt entsprechend der (in den Abbildungen 
illustrierten) Schritte 1 bis 4 auf die Spritze aufgesetzt wird. Wenn Sie beim Injizieren einen Widerstand oder Gegendruck 
verspüren, stoppen Sie den Injektionsvorgang und wechseln Sie die Kanüle aus.
Vorsichtsmaßnahmen
Das Verfallsdatum und die Unversehrtheit der Verpackung sind vor Gebrauch zu überprüfen. Bei abgelaufenem Verfallsdatum 
oder beschädigter Verpackung darf das Produkt nicht mehr verwendet werden. Der Patient sollte darüber aufgeklärt sein, dass 
er eine Woche vor der Unterspritzung kein hoch dosiertes Vitamin E, Aspirin, entzündungshemmende oder die Blutgerinnung 
hemmende Medikamente einnehmen darf. Den Patienten ist zu empfehlen, sich 12 Stunden nach der Injektion nicht zu schmin-
ken und nach Behandlungsende eine Woche lang Extremtemperaturen (große Kälte, Sauna, Hammam...) zu vermeiden. Nach 
der Behandlung sind alle ungebrauchten Produktreste zu entsorgen. Das Produkt ist ausschließlich für den einmaligen Gebrauch 
hergestellt. Bei Wiederverwendung ist die Sterilität nicht mehr gewährleistet, da die Wirksamkeit des Gels beeinträchtigt sein 
kann. Zudem würde ein eventuelles Trocknen des Gels bedeuten, dass es nicht einwandfrei durch die Nadel transportiert wird. 
Die Unterspritzung mit Teosyal Ultimate entspricht einer subkutanen und/oder präperiostalen Filler-Injektion und somit einem ope-
rativen Eingriff und ist daher wie jeder Eingriff dieser Art mit einem entsprechenden Infektionsrisiko verbunden. Die Behandlung 
muss an einem geeigneten Ort erfolgen, dabei sind die üblichen Vorsichtsmaßnahmen strikt einzuhalten. Zudem muss der Arzt 
gute anatomische Kenntnisse des Behandlungsbereichs besitzen.
Gebrauchte Nadeln in dafür vorgesehenen Sammelbehältern entsorgen.
Lagerung
Bei 2 bis 25 °C lagern, vor direkter Sonneneinstrahlung geschützt aufbewahren.
Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Verpackung keine sichtbaren Schäden aufweist.

 Prospecto
Descripción
Teosyal Ultimate es un gel viscoelástico de ácido hialurónico reticulado, estéril, sin pirógeno y transparente, de origen no 
animal. Cada caja contiene una jeringuilla pre-llenada de Teosyal Ultimate, 2 agujas estériles 23G1“ 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 embalaje de cartón y en cada jeringuilla.

Composición
Ácido hialurónico reticulado  ......................................... 22 mg
Tampón fosfato pH 7,3  ..........................................  e.c.s. 1 mL

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 lipoa-
trofia.

Teosyal 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.

Modo de acción
Teosyal 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 Ultimate crea un volumen que rellena la 
depresión cutánea y restaura los contornos del rostro. Teosyal 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 natura-
leza y la elasticidad de la zona a tratar.

Contraindicaciones
Teosyal 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 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 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.

Posología y modo de administración
La inyección de Teosyal Ultimate está reservada a profesionales cualificados para las técnicas de implantación subcutánea 
y/o perióstica 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 efectos adversos 
potenciales. 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.
Teosyal Ultimate debe inyectarse con agujas hipodérmicas de tamaño 23G1“, como las que se entregan con el producto. 
Segùn la técnica de inyección praticada, también se podrá utilizar una cánula de punta roma con orificio lateral que podrá 
adquirir a través de su distribuidor.
-  Inyectar lentamente el producto haciendo avanzar la aguja según la trayectoria deseada, mientras la mano libre verifica la 
posición 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 administrada; así pues, es esencial la cualificación del médico para las técnicas 
de aumento de tejido subcutáneo del rostro.

-  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
El médico debe informar al paciente de que existen posibles efectos secundarios, relacionados con la implantación de 
este dispositivo, que ocurren inmediatamente después de la inyección o transcurrido un plazo. Estos incluyen, entre otros: 
-  Manifestaciones locales: reacciones inflamatorias (eritema, edema, dolor en el punto de inyección), hematomas, picor, 
pérdida temporal de sensibilidad alrededor del área inyectada, discromía, abscesos, induraciones, nódulos (posiblemente 
granulomas), necrosis de la piel, migración del implante. 

-  Manifestaciones generales: desde hipersensibilidad inmediata hasta shock anafiláctico. 
El paciente deberá informar al médico de cualquier efecto secundario distinto a los descritos anteriormente o de cualquier 
efecto que persista más allá de una semana. 
A su vez, el médico informará al proveedor minorista en el menor tiempo posible.

Ensamblaje de la aguja en la jeringuilla
Para una manipulación óptima de los productos Teosyal®, es importante que la aguja se monte en la jeringuilla siguiendo las 
4 etapas que figuran en el esquema (Véanse las figuras de 1 a 5). En caso de sensación de obstrucción o de presión durante 
la inyección, interrumpir la inyección y cambiar la aguja.

Precauciones de empleo
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 anticoa-
gulantes. 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. La implantación de Teosyal 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 requiere que el médico tenga un buen conocimiento de la anatomía facial.
Desechar las agujas usadas en recipientes apropiados.

Condiciones de conservación
Conservar entre 2 °C y 25 °C, evitando los rayos directos del sol.
Antes de su utilización comprobar que el envase no presenta signos visibles de deterioro.
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Med beskrivning
Teosyal Ultimate är ett genomskinligt, sterilt, icke-pyrogent, viskoelastiskt gel av tvärbunden hyaluronsyra av 
icke-animaliskt ursprung. Varje förpackning innehåller två sprutor som är förfyllda med Teosyal Ultimate, två 
sterila nålar på 23G1” tum och två spårbarhetsetiketter (en ska ges till patienten och en ska läkaren bevara i 
patientens journal).
Volymen i varje spruta visas på förpackningen samt på varje spruta.

Sammansättning
Tvärbunden hyaluronsyra ............................... 22 mg
Fosfatbuffert pH 7,3 ...............................q.s. för 1 ml

Indikationer
De terapeutiska ändamålen med Teosyal®-produkter är:
- att ändra den åldrade hudens anatomi: volymåterställning, utfyllnad av fördjupningar i huden och rynkor, åter-
fuktning av huden,

- rekonstruktiv kirurgi: utfyllnad av fördjupningar på grund av ärr, rekonstruktion av förlorad volym pga. lipoatrofi.
Teosyal Ultimate är avsett för tillägg av volym till ansiktsvävnad, i områden som kinderna, hakan och andra områ-
den med volymförlust. Ansiktskonturer omformas.

Verkningssätt
Teosyal Ultimate injiceras vid olika djup, beroende på området som ska behandlas. Detta varierar från subkutan 
fettvävnad till pre-periostala områden i ansiktet. Teosyal Ultimate skapar en volym som fyller hudfördjupningen och 
återställer ansiktets konturer.
Teosyal Ultimate är biologiskt nedbrytbart och resorberas långsamt med tiden.
I allmänhet behövs en behandling eller ibland två behandlingar, beroende på hur djup injektionen är och området 
som ska behandlas, för att uppnå optimal korrigeringsnivå.
Senare underhållssessioner kan vara till lämpligt för att uppnå den eftersökta korrigeringsnivån. Korrektionens 
effektivitet beror på många parametrar, t.ex. injektionstekniken samt behandlingsområdets egenskaper och elas-
ticitet.

Kontraindikationer
Teosyal Ultimate får inte användas:
- för andra injektioner än subkutana och/eller pre-periostala injektioner
- i kombination med peeling, laserbehandling eller ultraljudsbaserade behandling
- om patienten har hudsjukdomar, inflammation eller infektion vid behandlingsstället eller nära detta ställe
- om patienten har en känd överkänslighet mot hyaluronsyra, med en historia av allvarlig allergi eller anafylaktisk 
chock

- för patienter med autoimmun sjukdom
- eftersom ingen forskning har utförts beträffande interaktion med andra filler-implantat är det inte tillrådigt att 
injicera Teosyal Ultimate i ställen där det finns andra filler-implantat än de i Teosyal-serien.

- till gravida, ammande kvinnor eller till barn
Injicera inte i blodkärl.

Dosering och administreringssätt
Injektionen med Teosyal Ultimate ska ges av läkare som är utbildade i subkutan och/eller pre-periostal injektions-
teknik för att lägga till volym till subkutan ansiktsvävnad.
Innan behandling påbörjas måste patienterna svara på frågor angående deras sjukdomshistoria och informeras 
om de förväntade behandlingsresultatet och eventuella biverkningar.
Patienter kan fråga läkaren om möjligheten att använda antingen lokal eller regional bedövning. Områdena som 
ska behandlas måste desinficeras med en lämplig antiseptisk lösning.
Teosyal Ultimate ska injiceras med injektionsnålar av storleken 23G1” tum, såsom nålarna som medföljer pro-
dukten. Beroende på injektionstekniken är det även möjligt att använda en rund kanyl med sidohål, som finns 
tillgänglig hos distributören.
- Injicera produkten långsamt och säkerställ att nålen förs in längs den önskade banan genom att kontrollera 
nålens position med den fria handen och justera mängden produkt som injiceras. Injektionstekniken kan variera 
beroende på området som ska behandlas och mängden som ska administreras. Det är därför viktigt att läkaren 
är kvalificerad i den teknik som används för att lägga till volym till subkutan ansiktsvävnad.

- Avsluta injektionen i god tid innan nålen dras ut ur huden för att undvika att produkten flödar ut ur behandlings-
stället.

- För optimalt resultat ska behandlingsområdet masseras varsamt för att säkerställa jämn fördelning av produkten 
i de korrigerade ställena.

- Undvika att injicera för ytligt, eftersom resultatet av den korrektionen kan bli ojämn.
- Om en lätt svullnad uppstår vid stället direkt efter injektionen kan en isbit läggas över stället under en liten stund.
Mängden injektionsvolym som behövs beror på den korrektion som krävs. Det är dock rekommenderat att inte 
överskrida innehållet av en spruta per behandlingsställe under varje session. Det är viktigt att inte överkorrigera.

Biverkningar
Läkaren måste informera patienten om att det finns möjliga biverkningar som är relaterade till implantationen 
av denna produkt. De kan uppstå omedelbart efter injektionen eller efter en viss fördröjning. Dessa omfattar 
bland annat:
- Lokalt: inflammatoriska reaktioner (erytem, ödem, smärta vid injektionsstället), hematom, klåda, tillfällig förlust 
av känseln runt injektionsområdet, dyskromi, abscesser, förhårdnader, knutor (möjligen granulom), hudnekros, 
migration av implantatet.

- Allmänt: omedelbar överkänsliget, till anafylaktisk chock.
Patienten ska informera läkaren om andra sekundära effekter än de som beskrivs ovan uppstår eller om någon 
effekt kvarstår längre än en vecka.
Läkaren kommer i sin tur att informera återförsäljaren så snart som möjligt.

Sätta fast nålen på sprutan
För optimal användning av Teosyal®-produkter är det viktigt att nålen sätts fast på sprutan enligt de fyra stegen 
som beskrivs i diagrammen (se figur 1 till 5).
Stoppa injektionen och byt nålar om en obstruktion eller ett tryck känns av under injiceringen.

Försiktighetsåtgärder vid användning
Före användning ska förpackningens utgångsdatum och förslutning verifieras. Använd inte om utgångsdatumet 
har överskridits eller om förpackningen är skadad. Patienten ska varnas om att inte ta höga doser E-vitamin, as-
pirin, antiinflammatoriska medel eller antikoagulantia under veckan före injektionssessionen. Informera patienten 
om att inte använda smink under 12 timmar efter injiceringen och undvik extrema temperaturer (intensiv kyla, 
bastu, m.m.) under veckan efter behandlingen. När behandlingen är klar är det viktigt att kassera all återstående, 
oanvänd produkt. Denna produkt är endast avsedd för engångsbruk. Steriliteten garanteras inte vid återanvänd-
ning. Gelet kan försämras och reducera dess effekt samt gelet kan torka ut, vilket förhindrar dess utsprutning 
genom nålen. Implantationen av Teosyal Ultimate består av en subkutan och/eller pre-periostal injektion. Det är 
därför ett medicinskt förfarande som inbegriper en inherent infektionsrisk, liksom alla andra förfaranden av den 
här typen. Det måste utföras i en lämplig miljö och alla vanliga försiktighetsåtgärder måste ha vidtagits. Dessutom 
måste läkaren ha god kunskap om ansiktets anatomi.
Kassera använda nålar i lämpliga behållare.

Förvaringsförhållanden
Förvara mellan 2 °C och 25 °C, får inte utsättas för direkt solljus.
Säkerställ att det inte finns några synliga tecken på skada på förpackningen före användning.

InstruktionsbladS

- Ne pas réutiliser 
- Do not re-use 
- Nicht wiederverwenden 
- No reutilizar 
- Får inte återanvändas 
- Non riutilizzare 
- Não reutilizar 
- Не использовать повторно 
- Tekrar kullanmayın

- Se reporter à la notice intérieure 
- Refer to the package insert leaflet 
- Beiliegende Gebrauchsanweisung beachten 
- Ver el prospecto interior 
- Se bipacksedeln 
- Attenersi al foglietto illustrativo interno 
- Consultar as instruções no interior 
- Ознакомьтесь с пояснительной запиской 
 внутри коробки 
- Ambalajın içindeki talimatlar sayfasına bakın

- Stérile - stérilisé à la chaleur humide 
- Sterile - sterilised in moist heat 
- Steril. Mit Wasserdampf sterilisiert 
- Estéril - esterilizado por calor húmedo 
- Steril - steriliserad med fuktig värme 
- Sterile - sterilizzare a vapore 
- Estéril - esterilizado ao calor húmido 
- Стерильный шприц – стерилизовано 
 влажной тепловой обработкой 
- Steril - buhar ısısıyla sterilize edilmiştir

- Température de stockage 
- Storage temperature 
- Lagertemperatur 
- Temperatura de almacenamiento 
- Förvaringstemperatur 
- Temperatura di conservazione 
- Temperatura de armazenamento 
- Температура хранения 
- Saklama sıcaklığı

- Numéro de lot 
- Batch number 
- Chargennummer 
- Número de lote 
- Partinummer 
- Lotto numero 
- Número de lote 
- Номер партии 
- Parti no

- Date de péremption 
- Expiry date 
- Verfallsdatum 
- Fecha de caducidad 
- Utgångsdatum 
- Data di scadenza 
- Data de expiração 
- Дата истечения срока 
 годности 
- Son kullanma tarihi

- Tenir à l’abri de la lumière du soleil 
- Store away from sunlight 
- Von der Sonne fernhalten 
- Mantener al abrigado de la luz del sol 
- Skyddas mot solljus 
- Conservare al riparo dalla luce solare 
- Manter ao abrigado da luz do sol 
- Хранить защищенным 
 от солнечного света 
- Güneş ışığından uzak tutun

- Numéro de référence 
- Reference number 
- Referenznummer 
- Número de referencia 
- Referensnummer 
- Numero di riferimento 
- Número de referência 
- Аpтикул номер 
- Referans numarası

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

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

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

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

- CE-Kennzeichen gemäß der Richtlinie  
93/42/EWG für medizinische Produkte.

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

- Marcado CE conforme a la Directiva  
93/42/CEE relativa a los dispositivos médicos.

 El número indicado bajo la marca CE es el 
número del organismo notificado.

- CE märkning överensstämmer med EG-direktiv 
93/42/EEG i förhållande till medicintekniska 
produkter.

 Numret under CE är numret för det anmälda 
organet.

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

 Il numero sotto il marchio CE è il numero 
dell’organismo notificato.

- Marcação CE conforme à Directiva 93/42/CEE 
relativa aos dispositivos médicos.

 O número por baixo do CE é o número do 
organismo notificado.

- Маркировка СЕ соответствует Директиве 
93/42/EEC, регламентирующей технические 
характеристики медицинских устройств. 
Номер, согласно СЕ, является номером 
уполномоченного органа.

- CE etiketi, tıbbî aygıtlara ilişkin 93/42/CEE 
Yönergesine uymaktadır.

 CE yazısının altındaki numara onaylanmış 
kuruluşun numarasıdır.

- Fabriqué par
- Manufactured by
- Hergestellt durch
- Fabricado por
- Tillverkad av 
- Prodotto da
- Fabricado por
- ИзготоBитeль
- Üretici firma

• Retirer ensuite la protection de l’aiguille, 
en tirant fermement celle-ci avec une 
main, tout en tenant le corps de seringue 

• Remove the needle’s protection by 

• Entfernen Sie dann den Nadelschutz 
durch kräftiges Ziehen mit der einen 

mit der anderen Hand festhalten. 

• Seguidamente, retirar la protección de la 

mano, y sujetando al mismo tiempo el 
cuerpo de la jeringuilla con la otra mano. 

• Visser l’aiguille dans le sens des aiguilles 
d’une montre, tout en maintenant une 

jusqu’à ce que le bord du capuchon de 
l’aiguille entre en contact avec le corps 
de la seringue. Il ne doit pas rester 

Le non-respect de cette consigne peut 

/ ou de fuite au niveau du Luer-Lock.

needle contacts the body of the syringe. 

instruction means that the needle could 
be ejected and/or leak at the Luer-Lock.

• Die Nadel im Uhrzeigersinn eins-
chrauben und dabei einen leichten Druck 

Weiter einschrauben, bis die Kante der 
-

• Atornillar la aguja en dirección de las 
manecillas del reloj, manteniendo al 
mismo tiempo una ligera presión entre 

atornillando hasta que el borde del 
capuchón de la aguja entre en contacto 
con el cuerpo de la jeringuilla. No debe 
quedar ningún espacio entre estos 2 

esta consigna puede conllevar un riesgo 
de eyección de la aguja y/o fuga a nivel 
del Luer-Lock.

• Enlever le bouchon de la seringue en le 

• Remove the stopper from the syringe by 

• Retirar el tapón de la jeringuilla tirando 

• Retirer le capuchon de l’aiguille fournie, 

fermement dans l’embout de la seringue 

• Remove the cap from the needle 

• Die mitgelieferte Nadel an der 
Schutzkappe entnehmen, dann den 

Ansatzstück der Spritze einführen (Abb.   

• Retirar el capuchón de la aguja 
proporcionada, luego introducir el paso 
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Lock.

 Modalità d’uso
Descrizione
Teosyal Ultimate è un gel viscoelastico a base di acido ialuronico reticolato, sterile, non pirogeno, trasparente, di origine 
non animale. Ogni confezione contiene una siringa preriempita di Teosyal Ultimate, 2 aghi sterili 23G1“ e due etichette 
per la rintracciabilità (di cui una da consegnare al paziente e un’altra che deve essere conservata dal medico nel fascicolo 
del paziente). Il volume di ogni siringa è indicato sulla confezione e su ogni siringa.

Composizione:
Acido ialuronico reticolato .......................................... 22 mg
Tampone fosfato pH 7,3  ......................................q.s.p. 1 mL

Indicazioni
Le azioni terapeutiche dei prodotti Teosyal® sono le seguenti:
-  modifica della struttura della pelle matura: ripristino dei volumi, riempimento delle rughe e delle pieghe della pelle, 
ripristino dell’idratazione cutanea

-  chirurgia ricostruttiva: riempimento delle depressioni cicatriziali, ricostituzione dei volumi persi a seguito di lipoatrofia.
Teosyal Ultimate è indicato per aumentare il volume dei tessuti del viso, in zone come zigomi, guance e mento, e per 
rimodellare i contorni del viso.

Azione
Teosyal Ultimate si inietta a una profondità variabile in base alla zona da trattare: dai tessuti adiposi sottocutanei alle zone 
preperiostee del viso. Teosyal Ultimate crea così un volume che riempie la depressione cutanea e ridefinisce i contorni del 
viso. Teosyal Ultimate è biodegradabile e si riassorbe lentamente nel tempo. In generale, e in funzione della profondità 
di iniezione e della zona da trattare, sono necessarie una o, talvolta, due sedute di trattamento per ottenere un livello 
di correzione ottimale. Alcune sedute di ritocco possono essere utili per mantenere il livello di correzione desiderato. 
L’efficacia della correzione dipende da numerosi fattori, come la tecnica di iniezione, le caratteristiche e l’elasticità della 
zona da trattare.

Controindicazioni
Teosyal Ultimate non deve essere utilizzato:
-  per iniezioni che non siano sottocutanee e/o preperiostee
-  in associazione con peeling, trattamenti laser o a base di ultrasuoni
-  in pazienti affetti da malattie cutanee, infezioni o stati infiammatori localizzati nell’area da trattare o in prossimità di essa
-  nel caso di pazienti con ipersensibilità all’acido ialuronico nota, gravi reazioni allergiche o shock anafilattici antecedenti
-  in pazienti affetti da malattie autoimmuni
-  poiché non sono note le interazioni con altri materiali di riempimento, è sconsigliato iniettare Teosyal Ultimate in zone 
precedentemente trattate con riempitivi diversi dalla gamma Teosyal

-  in gravidanza, durante l’allattamento e in bambini
Non iniettare nei vasi sanguigni.

Posologia e modalità di somministrazione
L’iniezione di Teosyal Ultimate deve essere effettuata da professionisti qualificati nelle tecniche di iniezioni sottocutanee 
e/o preperiostee per l’aumento dei tessuti sottocutanei del viso. Prima di iniziare il trattamento, è necessario interrogare 
il paziente circa la sua anamnesi e informarlo dei possibili risultati del trattamento e dei potenziali effetti indesiderati.
La possibilità di ricorrere a un’anestesia dovrà essere valutata dal medico direttamente con il paziente.
Disinfettare accuratamente le zone da trattare con una soluzione antisettica adatta. Teosyal Ultimate deve essere iniettato 
con aghi ipodermici di diametro 23G1“, come quelli forniti con il prodotto. Secondo la tecnica di iniezione, è ugual-
mente possibile utilizzare una cannula con estremità rotonda e orifizio laterale, cannula disponibile presso il distributore.
-  Iniettare lentamente il prodotto secondo la traiettoria desiderata, mentre la mano libera verifica la posizione dell’ago 
sotto la pelle e regola la quantità di prodotto iniettato. La tecnica d’iniezione può variare in base alla zona da trattare 
e alla quantità di prodotto somministrata; pertanto è essenziale che il medico sia qualificato nelle tecniche di aumento 
del tessuto sottocutaneo del viso.

-  Interrompere l’iniezione molto prima di estrarre l’ago dalla pelle per evitare che il prodotto fuoriesca dalla zona trattata.
-  Per un risultato ottimale, massaggiare accuratamente le zone trattate per ripartire uniformemente il prodotto nelle zone 
interessate.

-  Evitare di effettuare un’iniezione troppo superficiale poiché tale operazione può causare irregolarità sulla pelle.
-  Nel caso di leggero gonfiore sulla zona trattata subito dopo l’iniezione, applicare del ghiaccio.
Il volume da iniettare dipende dalla correzione da effettuare. Si consiglia tuttavia di non superare il contenuto di una
siringa per zona da trattare durante ogni seduta. È importante evitare di ipercorreggere.

Effetti secondari
Il professionista deve informare il paziente dei possibili effetti collaterali associati all’impianto di questo dispositivo, che si 
possono verificare subito dopo l’iniezione o in modo ritardato. Questi comprendono (elenco non esaustivo):
-  Manifestazioni locali: reazioni infiammatorie (eritema, edema, dolore nell’area di iniezione), ecchimosi, prurito, perdita 
temporanea di sensibilità nell’area di iniezione, discromia, ascessi, indurimento, noduli (possibile formazione di granu-
lomi), necrosi della pelle , migrazione dell’impianto.

-  Patologie sistemiche: ipersensibilità immediata fino allo shock anafilattico.
Eventuali effetti collaterali diversi da quelli sopra descritti o persistenti dopo uno settimana devono essere segnalati al 
medico da parte del paziente.
Il professionista informerà a sua volta il rivenditore del prodotto nel minor tempo possibile.

Assemblaggio dell’ago sulla siringa
Per una manipolazione corretta dei prodotti Teosyal®, è importante che l’ago sia montato sulla siringa conformemente 
alle 4 fasi descritte nello schema (vedi figure 1-5).
Interrompere l’iniezione e cambiare ago nel caso in cui si senta un’ostruzione o una pressione durante l’iniezione.

Precauzioni d’uso
Controllare la data di scadenza e l’integrità della confezione prima dell’utilizzo. Non utilizzare il prodotto se è scaduto 
o se la confezione è danneggiata. Sconsigliare al paziente di assumere, durante la settimana precedente la seduta di 
iniezioni, vitamina E a forti dosi, aspirina, anti-infiammatori o anticoagulanti. Raccomandare al paziente di non truccarsi 
nelle dodici ore che seguono l’iniezione e di non esporsi a temperature estreme (freddo intenso, sauna, bagno turco...) 
durante la settimana seguente il trattamento. Alla fine della seduta di trattamento, è obbligatorio gettare i resti di prodotto 
non utilizzato. Questo dispositivo è destinato ad un unico uso. In caso di riutilizzo, la sterilità non è più garantita. Il gel 
può essere deteriorato (e quindi avere un’efficacia ridotta) e può essersi seccato, ostacolando così la sua estrusione 
attraverso un ago. L’impianto di Teosyal Ultimate corrisponde a un’iniezione sottocutanea e/o preperiostea. Si tratta di un 
gesto operatorio che comporta un rischio di infezione, come tutti gli interventi di questo tipo. Deve essere quindi effettuato 
in un ambiente idoneo osservando scrupolosamente le precauzioni d’uso. Inoltre il medico deve possedere un’ottima 
conoscenza dell’anatomia facciale.
Eliminare gli aghi utilizzati nei raccoglitori appropriati.

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

 Instruções de utilização
Descrição
O Teosyal Ultimate é um gel visco-elástico de ácido hialurónico reticulado, estéril, não pirogeno, transparente e de origem 
não animal. Cada caixa contém uma seringa previamente preenchida com Teosyal Ultimate, 2 agulhas estéreis 23G1“, 
assim como duas etiquetas de traçabilidade (uma deve ser entregue ao paciente e a outra arquivada pelo médico, no dos-
sier do paciente). O volume de cada seringa está indicado no acondicionamento de cartão bem como em cada seringa.

Composição:
Ácido hialurónico reticulado  ....................................... 22 mg
Tampão fosfato pH 7,3  ............................................ q.s. 1 ml

Indicações
As acções terapêuticas dos produtos Teosyal® são as seguintes:
-  modificação da estrutura da pele madura: restauração dos volumes, preenchimento das rugas e das obras da pele, 
restauração da hidratação cutânea

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

O Teosyal Ultimate é indicado para o aumento dos volumes dos tecidos do rosto, em zonas como as maçãs do rosto, as 
faces e o queixo. Permite pois, remodelar os contornos do rosto.

Modo de acção
O Teosyal Ultimate é injectado a uma profundidade variável de acordo com a zona a tratar. Esta, varia de tecidos gordos 
subcutâneos até zonas pré-periósteas do rosto. O Teosyal Ultimate cria assim, um volume, que preenche as depressões 
cutâneas e que restaura os contornos do rosto. O Teosyal Ultimate é biodegradável e desaparece lentamente com o tempo. 
Em função da profundidade das rugas, geralmente uma sessão de tratamento, basta. Todavia por vezes, são necessárias 
duas sessões para a obtenção de um nível de correcção óptimo. Sessões de retoque periódicas, permitem, no futuro, man-
ter o nível de correcção desejado. A eficácia da correcção depende de diversos parâmetros, nomeadamente a técnica de 
injecção, a natureza e a elasticidade da zona a tratar.

Contra-indicações
O Teosyal Ultimate não deve ser utilizado:
-  em injecções que não sejam subcutâneas e/ou pré-periósteas
-  em associação com um peeling, tratamentos de laser ou de ultrasons
-  se o paciente sofrer de afecções cutâneas, de inflamação ou de infecção na zona a tratar ou nas proximidades dessa 
zona.

-  no caso de pacientes com uma hipersensibilidade conhecida ao ácido hialurónico, com antecedentes de alergias graves 
ou de choques anafiláticos,

-  no caso de pacientes portadores de doenças auto-imunes,
-  como as interacções com outros implantes de preenchimento não estão estudadas, não se aconselha injectar Teosyal 
Ultimate nas zonas onde existem outros implantes de preenchimento que não pertençam à gama Teosyal.

-  na mulheres grávidas, ou que aleitam, ou em crianças
Não injectar nos vasos sanguíneos

Posologia e modo de administração
A injecção de Teosyal Ultimate, está reservada a profissionais qualificados com a técnica de implantação subcutânea  
e / ou pré-perióstea para o aumento dos tecidos subcutâneos do rosto. Antes de iniciar o tratamento, deve questionarse 
o paciente sobre os seus antecedentes médicos, informá-lo dos resultados previsíveis do tratamento, assim como dos seus 
efeitos indesejáveis. A possibilidade de recorrer a uma anestesia, poderá ser abordada pelo médico directamente com o 
paciente. Desinfectar bem as zonas a tratar com uma solução anti-séptica adequada.
Teosyal Ultimate deve ser injectado com agulhas hipodérmicas de tamanho 23G1“, como as agulhas fornecidas com o 
produto. Consoante a prática da injecção, é igualmente possível a utilização de uma cânula de ponta redonda e orifício 
lateral, cânula essa disponível junto do distribuidor.
-  Injectar lentamente o produto, fazendo penetrar a agulha, de acordo com a trajectória desejada, ficando a mão livre 
para verificar a posição da agulha sob a pele assim como para distribuir a quantidade de produto injectado. A técnica 
de injecção pode variar de acordo com a zona a tratar e com a quantidade de produto administrado, pelo que, a 
qualificação do médico nas técnicas de aumento de tecidos subcutâneos do rosto, se torna, por conseguinte, essencial.

-  Interromper a injecção, antes da retirada da agulha, de forma a evitar que o produto saia da zona de implantação.
-  Para um resultado ideal, massajar bem as zonas tratadas, de forma a assegurar a repartição uniforme do produto 
nessas zonas.

-  Em caso de injecção ser demasiado superficial que deve ser evitado, o resultado da correcção poderá ser irregular.
-  Em caso de aparecer um leve inchaço no local tratado imediatamente após a injecção, deverá aplicar-se, nesse local, 
gelo fundido durante um curto instante.

O volume a injectar, depende das correcções a efectuar. Recomenda-se, no entanto, que não se exceda o conteúdo de 
uma seringa por local de tratamento, durante cada sessão. É importante não corrigir em excesso.

Efeitos secundários
O médico deve informar o doente que existem efeitos secundários potenciais associados à implantação deste dispositivo, 
que ocorrem imediatamente após a injecção ou de forma retardada. Estão incluídos (lista não exaustiva):
-  Manifestações locais: reacções inflamatórias (eritema, edema, dor no local de injecção), hematomas, comichão, perda 
de sensibilidade transitória ao nível da zona injectada, discromia, abcesso, indurações, nódulos (possivelmente granulo-
mas), necroses cutâneas, migrações do implante.

-  Manifestações gerais: hipersensibilidade imediata, que pode chegar ao choque anafilático.
Qualquer efeito secundário não indicado acima ou que persista durante mais de uma semana deverá ser comunicado 
pelo doente ao médico.
O médico, por sua vez, informará o revendedor do produto com a maior brevidade possível.

Montagem da agulha na seringa
Para uma manipulação optimizada dos produtos Teosyal®, é importante que a agulha seja montada na seringa de 
acordo com as 4 etapas mencionadas no esquema (Ver figuras 1 a 5).
Em caso de sensação de obstrução ou de pressão em curso de injecção, parar a injecção e mudar a agulha.

Precauções de emprego
Verificar a data de expiração e a integridade da embalagem, antes da utilização. Não utilizar o produto, se a data de 
expiração for ultrapassada ou se a embalagem estiver danificada. O paciente, deve ser aconselhado, a não utilizar, na 
semana seguinte à sessão de injecção, vitamina E em altas doses, aspirina, anti-inflamatórios ou anti-coagulantes. Reco-
mendar ao paciente, de não se maquilhar, durante as doze horas seguintes à injecção e de não se expor a temperaturas 
extremas (frio intenso, sauna, calor, etc…) durante a semana a seguir ao tratamento. No fim da sessão de tratamento, é 
imperativo, deitar fora qualquer resto do produto não utilizado. Este produto é de uso único. Em caso de reutilização, a 
esterilidade deixa de ser garantida, o gel poderá ficar deteriorado reduzindo a sua eficácia e este poderá secar prejudi-
cando a sua extrusão através da agulha. A implantação do Teosyal Ultimate, corresponde a uma injecção subcutânea e/ou 
pré-perióstea. Constitui, por conseguinte, uma prática médica comportando um risco inerente de infecção, como em qual-
quer outra intervenção deste tipo. Deverá ser efectuada em ambiente próprio e as precauções de utilização deverão ser 
escrupulosamente respeitadas. Além disso, o médico deverá possuir, em profundidade conhecimentos da anatomia facial. 
Deitar fora as agulhas utilizadas nos colectores adequados.

Condições de conservação
Conservar entre 2°C e 25°C, ao abrigo da luz do sol directa.
Antes da utilização assegurar-se da ausência de sinais visíveis de deterioração da embalagem.

 Èíñòðóêöèÿ ïî ïðèìåíåíèþ
Îïèñàíèå
Teosyal Ultimate ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé âÿçêîýëàñòè÷íûé ãåëü ðåòèêóëÿðíîé ãèàëóðîíîâîé êèñëîòû, ñòåðèëüíûé, 
íåò ïèðîãåííûé, ïðîçðà÷íûé, íåæèâîòíîãî ïðîèñõîæäåíèÿ. Â êàæäîé êîðîáêå ñîäåðæèòñÿ îäèí øïðèö, 
ïðåäâàðèòåëüíî íàïîëíåííûõ ãåëåì Teosyal Ultimate, 2 äâå ñòåðèëüíûå èãëû 23G1“, è äâå èäåíòèôèêàöèîííûå 
ýòèêåòêè (îäíà èç êîòîðûõ ïåðåäàåòñÿ ïàöèåíòó, à äðóãàÿ õðàíèòñÿ âðà÷îì â ëè÷íîì äåëå ïàöèåíòà). Îáúåì 
êàæäîãî øïðèöà óêàçàí íà óïàêîâêå, à òàêæå íà ñàìîì øïðèöå.

Ñîñòàâ
Ðåòèêóëÿðíàÿ ãèàëóðîíîâàÿ êèñëîòà ............................................22 ìã
Ôîñôàòíûé áóôåð pH 7,3  ............äîñòàòî÷íîå êîëè÷åñòâî äëÿ 1 ìë

Ïîêàçàíèÿ
Ïðîäóêòû Teosyal® îáëàäàþò ñëåäóþùèìè òåðàïåâòè÷åñêèìè âîçäåéñòâèÿìè:
-  èçìåíåíèå àíàòîìèè ñîñòàðèâøåéñÿ êîæè: âîññòàíîâëåíèå îáúåìîâ, çàïîëíåíèå ìîðùèí è ñêëàäîê êîæè, 

âîññòàíîâëåíèå êîæíîé ãèäðàòàöèè
-  åêîíñòðóêòèâíàÿ õèðóðãèÿ: çàïîëíåíèå äåôîðìàöèé, ñâÿçàííûõ ñî øðàìàìè, âîññòàíîâëåíèå îáúåìîâ, 

ïîòåðÿííûõ â ñâÿçè ñ ëèïîàòðîôèåé.
Teosyal Ultimate ïîêàçàí äëÿ óâåëè÷åíèÿ îáúåìà òêàíåé ëèöà â îáëàñòè ñêóë, ùåê è ïîäáîðîäêà, à òàêæå äëÿ 
ñêóëüïòóðèðîâàíèÿ êîíòóðà ëèöà.

Ñïîñîá äåéñòâèÿ
Teosyal Ultimate ââîäèòñÿ íà ðàçíóþ ãëóáèíó â çàâèñèìîñòè îò îáëàñòè, ïîäëåæàùåé êîððåêöèè, îò æèðîâîé 
ïîäêîæíîé òêàíè äî áëèçëåæàùèõ ê íàäêîñòíèöå ñëîåâ, íà ëèöå. Teosyal Ultimate òàêæå ñîçäàåò îáúåì, ïîçâîëÿþùèé 
çàïîëíèòü êîæíóþ äåïðåññèþ è ðåñêóëüïòóðèðîâàòü êîíòóðû ëèöà. Teosyal Ultimate ÿâëÿåòñÿ áèîðàçëàãàåìûì 
ñðåäñòâîì, êîòîðîå ñî âðåìåíåì ïîñòåïåííî ðàññàñûâàåòñÿ. Ñ ó÷åòîì ãëóáèíû èíúåêöèè è îáëàñòè êîððåêöèè, êàê 
ïðàâèëî, äîñòàòî÷íî îäíîé, à â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ äâóõ ïðîöåäóð òåðàïèè äëÿ ïîëó÷åíèÿ îïòèìàëüíîãî óðîâíÿ 
êîððåêöèè. Ïåðèîäè÷åñêè ïðîâîäèìûå äîïîëíèòåëüíûå ïðîöåäóðû êîððåêöèè ïîçâîëÿþò ñîõðàíèòü æåëàåìûé 
óðîâåíü êîððåêöèè. Ýôôåêòèâíîñòü êîððåêöèè çàâèñèò îò ìíîãî÷èñëåííûõ ïàðàìåòðîâ, òàêèõ êàê òåõíèêè 
èíúåêöèè, ñâîéñòâ è ýëàñòè÷íîñòè îáëàñòè, ïîäëåæàùåé òåðàïèè.

Ïðîòèâîïîêàçàíèÿ
Teosyal Ultimate íå ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü :
-  äëÿ èíúåêöèé, íå ÿâëÿþùèõñÿ âíóòðèêîæíûìè èëè ïðîèçâîäèìûõ íå â áëèçëåæàùèå íàäêîñòíèöå òêàíè
-  ñîâìåñòíî ñ ïèëèíãîì, ëàçåðíîé èëè óëüòðàçâóêîâîé òåðàïèåé
-  åñëè ó ïàöèåíòà èìåþòñÿ êîæíûå çàáîëåâàíèÿ, âîñïàëåíèå èëè èíôåêöèÿ â îáëàñòè ïðèìåíåíèÿ èëè âáëèçè 

ýòîé îáëàñòè.
-  â ñëó÷àå ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòè ïàöèåíòà ê ãèàëóðîíîâîé êèñëîòå, ñ àíàìíåçîì ñåðüåçíûõ àëëåðãèé èëè 

àíàôèëàêòè÷åñêîãî øîêà,
-  â ñëó÷àå åñëè ïàöèåíò ñòðàäàåò àóòîèììóííûì çàáîëåâàíèåì,
-  âçàèìîäåéñòâèå ñ äðóãèìè èìïëàíòàìè íå áûëî èçó÷åíî, íå ðåêîìåíäóåòñÿ ââîäèòü Teosyal Ultimate ïðè íàëè÷èè 

äðóãèõ èìïëàíòîâ, íå ìàðêè Teosyal, â îáëàñòè ïðèìåíåíèÿ.
-  áåðåìåííûì è êîðìÿùèì æåíùèíàì, äåòÿì.
Íå ââîäèòü ïðåïàðàò â êðîâåíîñíûå ñîñóäû.

Äîçèðîâêà è ñïîñîá ââåäåíèÿ
Èíúåêöèÿ ãåëÿ Teosyal Ultimate âûïîëíÿåòñÿ êâàëèôèöèðîâàííûìè âðà÷àìè, îáó÷åííûìè òåõíèêå èìïëàíòàöèè 
â ïîäêîæíûå è/èëè áëèçëåæàùèå íàäêîñòíèöå ñëîè äëÿ óâåëè÷åíèÿ ïîäêîæíûõ òêàíåé ëèöà. Ïåðåä íà÷àëîì 
òåðàïèè íåîáõîäèìî ïîäðîáíî ðàññïðîñèòü ïàöèåíòà î åãî àíàìíåçå, èíôîðìèðîâàòü åãî î ïðåäïîëàãàåìûõ 
ðåçóëüòàòàõ òåðàïèè è î åå ïîòåíöèàëüíûõ íåæåëàòåëüíûõ äåéñòâèÿõ. Âðà÷ ìîæåò îáñóäèòü íåïîñðåäñòâåííî 
ñ ïàöèåíòîì âîçìîæíîñòü ïðèáåãíóòü ê àíåñòåçèè. Õîðîøî ïðîäåçèíôèöèðóéòå àíòèñåïòè÷åñêèì ðàñòâîðîì 
çîíû, ïîäëåæàùèå êîððåêöèè. Teosyal Ultimate äîëæåí ââîäèòüñÿ ãèïîäåðìè÷åñêèìè èãëàìè ðàçìåðà 23G1“, 
òàêèìè, êàê èãëû, íàõîäÿùèåñÿ â êîìïëåêòå. Ñîãëàñíî ïðàêòèêå èíúåêöèé, òàêæå ìîæíî âîñïîëüçîâàòüñÿ 
êàíþëåé ñ êðóãëûì íàêîíå÷íèêîì è áîêîâûì îòâåðñòèåì, èìåþùåéñÿ ó äèñòðèáüþòîðà.
-  Ìåäëåííî ââåäèòå ïðåïàðàò, ïðîäâèãàÿ èãëó âïåðåä ïî íóæíîé òðàåêòîðèè, ñâîáîäíîé ðóêîé îäíîâðåìåííî 

ïðîâåðÿÿ ïîëîæåíèå èãëû ïîä êîæåé è ðåãóëèðóÿ êîëè÷åñòâî ââåäåííîãî ïðåïàðàòà. Òåõíèêà ââåäåíèÿ ìîæåò 
ìåíÿòüñÿ â çàâèñèìîñòè îò îáëàñòè, ïîäëåæàùåé êîððåêöèè è îò êîëè÷åñòâà ââåäåííîãî ïðåïàðàòà; îïûò âðà÷à 
â òåõíèêàõ óâåëè÷åíèÿ ïîäêîæíûõ òêàíåé èìååò îñîáî âàæíîå çíà÷åíèå.

-  Çàâåðøèòü èíúåêöèþ äî òîãî, êàê èãëà âûéäåò èç êîæè, âî èçáåæàíèå âûõîäà ïðåïàðàòà çà ïðåäåëû îáëàñòè 
èìïëàíòàöèè.

-  Õîðîøî ïîìàññèðóéòå îáðàáîòàííûå îáëàñòè äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ðàâíîìåðíîãî ðàñïðåäåëåíèÿ ïðåïàðàòà â 
îòêîððåêòèðîâàííûõ îáëàñòÿõ.

-  Â ñëó÷àå ñëèøêîì ïîâåðõíîñòíîé èíúåêöèè, êîòîðóþ ñëåäóåò èçáåãàòü, ðåçóëüòàò êîððåêöèè ìîæåò áûòü 
íåðàâíîìåðíûì.

-  Ïðè ïîÿâëåíèè ëåãêîé ïðèïóõëîñòè, ïîÿâèâøåéñÿ â çîíå êîððåêöèè ñðàçó æå ïîñëå èíúåêöèè, ìîæíî íà 
ìãíîâåíèå íàíåñòè òàþùèé ëåä.

Îáúåì èíúåêöèè çàâèñèò îò òðåáóåìûõ òèïîâ êîððåêöèè. Òåì íå ìåíåå, ðåêîìåíäóåòñÿ íå ïðåâûøàòü îáúåìà
îäíîãî øïðèöà íà çîíó êîððåêöèè çà îäíó ïðîöåäóðó. Âàæíî íå ïðåâûøàòü ñòåïåíü êîððåêöèè.

Ïîáî÷íûå äåéñòâèÿ
Ëå÷àùèé âðà÷ äîëæåí ñîîáùèòü ïàöèåíòó î òîì, ÷òî ñóùåñòâóþò ïîòåíöèàëüíûå ïîáî÷íûå ýôôåêòû, ñâÿçàííûå 
ñ èìïëàíòàöèåé äàííîãî ñðåäñòâà. Ýòè ïîáî÷íûå ýôôåêòû ìîãóò âîçíèêíóòü ñðàçó æå ïîñëå èíúåêöèè èëè 
ñïóñòÿ íåêîòîðîå âðåìÿ.  Îíè âêëþ÷àþò (ñðåäè ïðî÷èõ): 
-  Ìåñòíûå ïðîÿâëåíèÿ: âîñïàëèòåëüíûå ðåàêöèè (ýðèòåìà, îòåê, áîëü â òî÷êå  èíúåêöèè), ãåìàòîìû, çóä, 

âðåìåííóþ ïîòåðþ ÷óâñòâèòåëüíîñòè â îáëàñòè èíúåêöèè è ïîáëèçîñòè, äèñõðîìöÿ, àáñöåññû, óïëîòíåíèå, 
óçåëêè (âîçìîæíî, ãðàíóëåìû), íåêðîç êîæè, ìèãðàöèþ èìïëàíòàòà. 

-  Îáùèå ïðîÿâëåíèÿ: ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòü íåìåäëåííîãî òèïà âïëîòü äî àíàôèëàêòè÷åñêîãî øîêà. 
Ïàöèåíò äîëæåí ñîîáùèòü ëå÷àùåìó âðà÷ó î ëþáîì ïîáî÷íîì ýôôåêòå, åñëè òàêîå íàðóøåíèå çäîðîâüÿ íå 
îïèñàíî âûøå, à òàêæå îáî âñåõ íàðóøåíèÿõ, êîòîðûå ïðîäîëæàþòñÿ áîëåå îäíîé íåäåëè. 
Â ñâîþ î÷åðåäü, ëå÷àùèé âðà÷ â êðàò÷àéøèå ñðîêè îáÿçàí ñîîáùèòü ýòó èíôîðìàöèþ ëèöàì, êîòîðûå 
çàíèìàþòñÿ ðîçíè÷íîé ïðîäàæåé ïðîäóêòà.

Ïîäñîåäèíåíèå èãëû ê øïðèöó
Äëÿ îïòèìàëüíîãî ïîëüçîâàíèÿ ïðåïàðàòàìè Teosyal®, âàæíî, ÷òîáû èãëà áûëà ïîäñîåäèíåíà ê øïðèöó ñîãëàñíî 
4 ýòàïàì, êàê íà ñõåìå (ñì. ðèñ. 1 ïî 5). Ïðè âîçíèêíîâåíèè îùóùåíèÿ çàêóïîðêè èëè äàâëåíèÿ â õîäå èíúåêöèè 
ñëåäóåò îñòàíîâèòü ââåäåíèå ïðåïàðàòà è çàìåíèòü èãëó.

Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè
Ïåðåä èñïîëüçîâàíèåì ïðåïàðàòà ïðîâåðüòå äàòó èñòå÷åíèÿ åãî ñðîêà ãîäíîñòè è öåëîñòíîñòü óïàêîâêè. Íå 
èñïîëüçóéòå ïðåïàðàò, åñëè èñòåê åãî ñðîê ãîäíîñòè èëè åñëè ïîâðåæäåíà óïàêîâêà. Ïîñîâåòóéòå ïàöèåíòó 
âîçäåðæàòüñÿ îò ïðèåìà çíà÷èòåëüíûõ äîç âèòàìèíà Å, àñïèðèíà, ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûõ ñðåäñòâ èëè 
àíòèêîàãóëÿíòîâ â òå÷åíèå íåäåëè, ïðåäøåñòâóþùåé ñåàíñó èíúåêöèé. Ïîðåêîìåíäóéòå ïàöèåíòó íå ïîëüçîâàòüñÿ 
êîñìåòèêîé â òå÷åíèå äâåíàäöàòè ÷àñîâ ïîñëå èíúåêöèè è íå ïîäâåðãàòüñÿ âîçäåéñòâèþ ýêñòðåìàëüíûõ òåìïåðàòóð 
(ñèëüíûé õîëîä, ñàóíà, õàììàì è ò. ä.) íà ïðîòÿæåíèè íåäåëè ïîñëå òåðàïèè. Ïî îêîí÷àíèè ïðîöåäóðû òåðàïèè 
îáÿçàòåëüíî âûáðîñüòå îñòàòêè íåèñïîëüçîâàííîãî ïðåïàðàòà. Äàííîå ïðèñïîñîáëåíèå ïðåäíàçíà÷åíî äëÿ ðàçîâîãî 
óïîòðåáëåíèÿ. Â ñëó÷àå ïîâòîðíîãî óïîòðåáëåíèÿ ñòåðèëüíîñòü íå ãàðàíòèðóåòñÿ, ñòåïåíü ýôôåêòèâíîñòè ãåëÿ 
ìîæåò óõóäøèòüñÿ è ãåëü ìîæåò ïîäñîõíóòü, ÷òî çàòðóäíèò åãî ââåäåíèå ÷åðåç èãëó. Èìïëàíòàöèÿ Teosyal Ultimate 
ñîîòâåòñòâóåò ïîäêîæíîé èëè ïðîèçâîäèìîé â áëèçëåæàùèå íàäêîñòíèöå ñëîè èíúåêöèè è ÿâëÿåòñÿ îïåðàöèåé, 
âëåêóùåé çà ñîáîé ðèñê çàðàæåíèÿ èíôåêöèåé, êàê è ëþáîå âìåøàòåëüñòâî äàííîãî õàðàêòåðà. Îíà äîëæíà 
ïðîâîäèòüñÿ â ïîäõîäÿùèõ äëÿ ýòîãî óñëîâèÿõ ïðè ñòðîãîì ñîáëþäåíèè âñåõ ìåð ïðåäîñòîðîæíîñòè. Êðîìå òîãî, 
îò âðà÷à, ïðîâîäÿùåãî òåðàïèþ, òðåáóåòñÿ õîðîøåå çíàíèå àíàòîìèè ëèöà. Âûáðàñûâàéòå èñïîëüçîâàííûå èãëû â 
ñîîòâåòñòâóþùèå ïðè¸ìíèêè.

Óñëîâèÿ õðàíåíèÿ
Õðàíèòü ïðè òåìïåðàòóðå îò 2°C äî 25°C, âäàëè îò ïðÿìûõ ñîëíå÷íûõ ëó÷åé.
Ïåðåä èñïîëüçîâàíèåì ïðåïàðàòà ñëåäóåò óáåäèòüñÿ â îòñóòñòâèè âèäèìûõ ïðèçíàêîâ ïîâðåæäåíèÿ óïàêîâêè.

 Talimat sayfası
Tanım
Teosyal® Ultimate hayvan kökenli olmayan, saydam, kan pirojenik, steril, retiküler bir viskoelastik hiyalüronik asit jelidir. 
Her kutuda önceden Teosyal® Ultimate doldurulmuş bir şırınga, iki adet 23G1’’ steril şırınga ile iki adet izleme etiketi (biri 
hastaya verilmek ve biri hekim tarafından hasta dosyasında saklanmak üzere) bulunur. Her şırınganın hacmi karton am-
balajının ve de her şırınganın üzerinde belirtilmiştir.

Bileşimi
Retiküle hyalüronik asit ..................................................................... 22 mg
Fosfat tamponu pH 7,3 ...................................  1 ml için yeterli miktar

Yararlılıklar
Teosyal® ürünlerinin tedavi amaçları:
-  yaşlanmış derinin anatomisini değiştirmek: hacimlerin yeniden oluşturulması, deri çökmelerinin ve alnın doldurulması, 

deri hidratasyonunun yeniden oluşturulması
-  rekonstrüktif cerrahi: yara izlerinin sebep olduğu çökmelerin doldurulması, lipoatrofi ile kaybedilen hacimlerin yeniden 

oluşturulması.
Teosyal® Ultimate elmacık kemikleri, yanaklar ve çene gibi bölgelerde yüz dokularının hacimlerinin arttırılması için endike-
dir. Bu şekilde yüzün konturlarının yeniden şekillendirilmesine imkan sağlar.

Kullanım biçimi
Teosyal® Ultimate işlem görecek bölgeye göre değişen bir derinliğe enjekte edilir : bu derinlik deri altındaki yağlı doku-
lardan yüzün pre-periostal bölgelerine kadar değişir. Teosyal® Ultimate böylece deri çökmesini dolduran ve yüzün kontur-
larını düzelten bir hacim oluşturur. Teosyal® Ultimate biyolojik çözünürlüğe sahip olup zaman içinde yavaşça emilip dağılır. 
Enjeksiyonun derinliğine ve tedavi edilecek bölgeye bağlı olarak, genelde bir, ancak optimal bir düzeltme seviyesini elde 
etmek için, bazen iki tedavi seansı gerekir. Daha sonra yapılacak rötuş seansları istenilen düzeltme seviyesini muhafaza 
etmek için yararlı olabilir. Düzeltmenin etkinliği, enjeksiyon tekniği, tedavi edilecek bölgenin cinsi ve esnekliği gibi birçok 
parametreye bağlıdır.

Engelli durumlar
Teosyal® Ultimate aşağıdaki durumlarda kullanılmamalıdır:
-  deri altı ve/veya pre-periostal dışındaki enjeksiyonlar için
-  bir soyma, lazer veya ultrason esaslı bir tedavi ile birlikte
-  tedavi edilecek bölge üzerinde veya bu bölgenin yakınında deri hastalığı, enfl amasyon veya enfeksiyona sahip hast-

alarda.
-  ciddi alerji veya anafi laktik şok geçmişi olan, hiyalüronik aside bilinen bir aşırı hassasiyeti olan hastalarda,
-  Otoimmün hastalıkları olan hastalarda kullanılmamalıdır.
-  diğer dolgu implantları ile reaksiyonları araştırılmış olmadığından, Teosyal® serisi dışında dolgu implantlarının bulun-

duğu bölgelere Teosyal® Ultimate enjekte edilmesi tavsiye edilmez.
-  Hamile, emziren kadınlarda veya çocuklarda kullanılmamalıdır.
Kan damarlarının içine enjekte etmeyiniz.

Düzebilim (pozoloji) ve uygulama metodu
Teosyal® Ultimate enjeksiyonu yüzün deri altı dokularının doldurulması için deri altı ve/veya preperiostal implantasyon 
teknikleri için kalifi ye profesyonellere mahsustur. Tedaviye başlamadan önce, hastayı medikal geçmişi hakkında iyice sor-
gulamak, işlemin öngörülebilir sonuçları ve potansiyel istenmeyen etkileri hakkında bilgilendirmek gerekir. Bir anesteziye 
başvurma imkanı hekim tarafından doğrudan hasta ile görüşülmelidir.
Tedavi edilecek bölgeyi uygun bir antiseptik solüsyonla iyice dezenfekte edin. Teosyal® Ultimate, ürün ile birlikte verilen 
iğneler gibi, 23G1’’ çaplı deri altı iğnelerle enjekte edilmelidir. Enjeksiyon uygulamasına göre, yuvarlak uçlu ve yandan 
deliği olan bir kanülün kullanılması da mümkündür, bu kanül distribütörden temin edilebilir.
-  İğneyi istenilen güzergaha göre ilerleterek ürünü yavaşça enjekte edin, bu arada boş olan el ile iğnenin deri altındaki 

pozisyonunu kontrol edin ve enjekte edilen ürünün miktarını ayarlayın. Enjeksiyon tekniği tedavi edilecek bölgeye ve 
verilen ürünün miktarına göre değişebilir, dolayısıyla hekimin yüzün deri altı dokusunun doldurulması tekniklerindeki 
kalifi kasyonu esastır.

-  Ürünün implantasyon yerinden taşmasını önlemek için iğneyi deriden çekmeden çok daha once enjeksiyonu kesin.
-  Optimal bir sonuç için, ürünün düzeltilen bölgelerin içinde muntazam dağılmasından emin olmak için tedavi edilen 

bölgeleri iyice ovalayın.
-  Kaçınılması gereken çok yüzeysel enjeksiyon halinde, düzeltme neticesi gayri muntazam olabilir.
-  Enjeksiyondan hemen sonra enjeksiyon yerinde hafi f bir şişme meydana gelmesi halinde, kısa bir sure ile enjeksiyon 

yerine eritilmiş buz uygulamak mümkündür.
Enjekte edilecek hacim yapılacak düzeltmelere bağlıdır. Yine de her seansta tedavi yeri başına bir şırınga içeriğinin aşıl-
maması tavsiye edilir. Tekrardan düzeltme yapmamak önemlidir.

Yan etkileri
Doktor, cihazın implantasyonu hemen enjeksiyondan sonra veya gecikmeli olarak yapılacağında bunun doğuracağı olası 
yan etkiler konusunda hastayı bilgilendirmelidir. Bu yan etkilere şu belirtileri örnek olarak verebiliriz: 
-  Lokal belirtiler: İnflamatuar reaksiyonlar (kızarıklık, ödem, enjeksiyon bölgesinde ağrı), hematomlar, kaşıntı, enjeksiyon 

bölgesinin çevresinde geçici duyu kaybı, diskromi, abseler, sertlik, nodüller (granülom benzeri), cilt nekrozu, implantın 
yer değiştirmesi;

-  Genel belirtiler: Aniden gelişen ve anafilaktik şoka varabilen aşırı duyarlılık sayılabilir.
Hasta yukarıda bahsedilenler dışında herhangi bir ikincil etki ile karşılaşırsa veya istenmeyen etkiler bir haftadan daha 
uzun sürüyorsa doktorunu bilgilendirmelidir. 
Böyle bir durumda doktor mümkün olan en kısa sürede ürünün satıcısına konu ile ilgili bilgi verecektir.

İğnenin şırınga ile birleştirilmesi
Teosyal®,ürünlerinin optimal kullanımı için, iğnenin şemada belirtilen 4 aşamaya uygun olarak şırıngaya monte edilmesi 
önemlidir (1’den 5’e resimlerine bakın).
Enjeksiyon sırasında tıkanma veya basınç hissettiğiniz takdirde enjeksiyonu durdurunuz ve iğneyi değiştiriniz.

Kullanıma ilişkin önlemler
Enjeksiyon sırasında bir tıkanma veya basınç hissederseniz enjeksiyonu durdurun ve iğneyi değiştirin.
Kullanmadan önce son kullanım tarihini ve ambalajın bütünlüğünü kontrol edin. Son kullanma tarihi geçmiş veya am-
balaj yırtılmış ise kullanmayın. Enjeksiyon seansından bir önceki hafta hastanın kuvvetli dozda E vitamini, aspirin, iltihabı 
önleyici ilaçlar veya antikoagülanlar almaması tavsiye edilir. Hastaya enjeksiyonu takip eden on iki saat boyunca makyaj 
yapmamasını ve aşırı sıcaklık değişimlerine (aşırı soğuk, sauna, hamam, …) maruz kalmamasını tembihleyin.
Tedavi seansının sonunda, geri kalan kullanılmamış ürünün tamamının atılması zorunludur. Bu aygıt tek kullanımlıktır. 
Tekrar kullanım halinde sterilite artık garanti değildir, jel bozularak etkinliği azalabilir ve jel kuruyarak iğneyle çekilmesini 
engelleyebilir. Kullanılmış iğneleri uygun kaplara atın.
Teosyal Ultimate’ın uygulanması deri altına ve/veya pre-periostal bir enjeksiyondur. Dolayısıyla bir cerrahi işlem söz konusu 
olup, bu tür bütün müdahalelerde olduğu gibi, buna bağlı bir enfeksiyon riski taşınmaktadır. Uygun bir ortamda yapılmalı 
ve alışılmış tedbirlere titizlikle uyulmalıdır. Bundan başka pratisyen hekimin yüz anatomisi iyi bilmesi gereklidir.

Saklama koşulları
Doğrudan güneş ışıklarından muhafazalı bir yerde, 2°C ile 25°C arasında saklayın.
Kullanmadan önce ambalajda görünür bozulmalar olmadığından emin olunuz.
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