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Description

Teosyal Ultimate est un gel viscoélastique d'acide hyaluronique réticulé, stérile, non pyrogéne, transparent, d’origine non
animale. Chaque boite contient une seringue préremplie de Teosyal Ultimate, 2 uiguihjes steriles 236?”, ainsi que deux éfi-
quettes de tracabilité (dont une & remetire au patient, et une éfiquette & 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 réficulé.
Tampon phosphate pH 7,3

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 I'hydratation cutanée

- chirurgie reconstructive : comblement des marques dues & des cicatrices, reconstruction des volumes perdus suite &
une |ir)oa'rophie.

Teosyal Ultimate est indic?ué pour I'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 Ulimate s'injecte & une profondeur variable selon la zone & traiter : celle<i varie des tissus graisseux souscutanés
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 Ulimate est biodégradable et se résorbe lentement dans le temps.

En fonction de la profondeur d'injection et de la zone & fraiter, en général une, mais parfois deux séances de traitement
sont nécessaires & |'obfention d'un niveau de correction optimal. Des séances de refouche & postériori peuvent étre utiles
pour maintenir le niveau de correction désiré. L'efficacité de la correction dépend de nombreux paramétres tels que la
technique d'injecfion, la nature et I'élasticité de la zone & traiter.

Contre-indications

Teosyal Uliimate ne doit pas étre utilisé :

- pour des injections autres que sous-cutanées et/ou pré-périostées

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

- si le patient souffre d'affections cutanées, d'inflammation ou d'infection sur la zone & traiter ou & proximité de cette zone.

-dans le cas de patients ayant une hypersensibilité connue & l'acide hyaluronique, avec des antécédents d'allergies
sévéres 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 étudies, il est déconseillé dinjecter Teosyal
Ulimate 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

Linjection de Teosyal Uliimate est réservée & des professionels qualifiés pour les techniques d'implantation souscutanée

et/ ou pré-périostée pour 'augmentation des fissus sous-cutanés du visage. Avant de débuter le fraitement, il est nécessaire

de bien imerro?er le patient sur ses antécédents médicaux, de I'informer des résultats prévisibles du fraitement, et de ses
effets indésirables pofentiels. La possibilité de recourir & une anesthésie pourra éire abordée par le praficien directement
avec le patient. Bien désinfecter les zones & traiter avec une solution antiseptique adaptée.

Teosyal B\nmute doit étre injecté avec des aiguilles hypodermiques de taille 23G1” telles que les aiguilles fournies avec

le produit. Selon la pratique d'injection, il est également posscIL\e d'utiliser une canule & embout rond et orifice latéral,

canule disponible auprés du distributeur.

- Injecter lentement le produit en faisant progresser I'aiguille selon la trajectoire souhaitée, pendant que la main libre vérifie
la'position de I'aiguille sous la peau et ajuste la quantité de produit injectée. La technique d'injection peut varier selon la
zone @ traiter et la quantité de produit administree, la qualification du médecin pour les techniques d’augmentation du
tissu sous<cutané du visage est cfonc essentielle.

- Interrompre ['injection bien avant le retrait de I'aiguille de la peau ofin 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 répartifion uniforme du produit dans les
zones corrigées.

- En cas d'injection trop superfi qu'il convient &

-En cas de léger gonﬁement apparu sur le site immédiatement apres l'injection, il est possible d'appliquer de
fondue sur le site pendant un court insfant.

Le volume & injecter dépend des corrections & 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 pafient qu'il existe des effets ires iels liés & I'img

nant immédiatement aprés injection ou de fagon retardée. Parmi ceux<i (liste non exhaustive

- Manifestations locales: réactions inflammatoires (é(r}nhéme, cedéme, douleur au point d'injection), hématomes, déman-

eaisons, pertes de sensibilité fransitoire au niveau de la zone injectée, dyschromie, abceés, indurations, nodules (pouvant

&tre des granulomes), nécroses cutanées, migrations de I'implant.

- Manifestafi énéral i ibilité immeédiate pouvant aller jusqu’au choc anaphylactique.

Tout ‘eﬁ‘ei secondaire autre que ceux décrifs cidessus ou persistant audeld d'une semaine devra étre signalé au praticien
ar le patient.

Ee pru'?cien en informera & 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 Iaiguille soit montée sur la seringue conformé-
ment aux 4 étapes mentionnées dans le schéma K/oir figures 1'd1 5). En cas de sensation d'obstruction ou de pression en
cours d'injection, stopper |'injection et changer d'aiguille.

Précautions d’emploi

Vérifier la date de péremption et l'intégrité de I'emballage avant ufilisation. Ne pas utiliser si la date de péremption est
dépassée ou si I'emballage est endommagé. Il convient de déconseiller au patient de prendre, la semaine précédant la
séance d'injection, de la vitamine E d forte dose, de I'aspirine, des anti-intlammatoires ou des anticoagulants. Recom-
mander au patient de ne pas se maquiller pendant les douze heures qui suivent I'injection et de ne pas s’exposer & des
températures extrémes (froid infense, sauna, hammam...) pendant la semaine qui suit le traitement. »&xlla fin de la séance
de traitement, il est impératif de jefer tout reste de produit inufilisé. Ce dispositif est destiné & un usage unique. En cas
de réutilisation, la stériﬁié n’est plus garantie, le gel peut étre détérioré réduisant son efficacité et le 93 peut avoir séché
génant son exfrusion & travers une aiguille. L'implantation de Teosyal Ulimate correspond & une injection sous<cutanée
et/ou prépériostée. 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 étre
scrupuleusement observées. En outre une bonne connaissance de I'anatomie faciale est requise pour le mégecin praticien.
Jeter les aiguilles usagées dans des collecteurs appropriés.

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

Teosyal Ulfimate is a transparent, non pyrogenic, visco-elastic gel of crosslinked hyaluronic acid, of non animal origin. Each

box contains one syringe prefilled with Teosyal Uliimate, two sterile 23G 1 needles and two fracability labels (one to be
iven fo the patient, and one to be kept by the doctor in the patient's file).

ac|’he volume of each syringe is shown on the box as well as on each syringe.

Composition
Crosslinked hyaluronic acid .
Phosphate buffer pH 7.3.....

Indications

The therapeutic purposes of Teosyal® products are:

-'}?énodi@erhe anatomy of aged skin: restoration of volumes, filling of skin depression and wrinkle, restoration of skin
ydration,

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

Teosyal Ulfimate 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 preﬁerios'eal facial areas. Teosyal Ultimate creates a volume that fills the cutaneous depression and restores the
contours of the face.

Teosyal Ulimate is biodegradable and is slowly resorbed over time.

Generally, one or somefimes two freatment sessions are necessary, depending upon the depth of the injection and the area
to be treafed, to obtain an opfimal degree of correction.

Later touch-up sessions may ge useful to enable the soughtafter 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 fo be freated.

Contra-indications

Teosyal Ulimate must not be used:

- for injections other than subcutaneous and/or pre-periosteal injections

- in combinafion with peeling, laser or ultrasoundbased treatments

- if the patient has cutaneous disorders, inflammation or infection at the freatment site or near fo this site.

- ir;]rhicuse of patients having a known hypersensitivity to hyaluronic acid, with a history of severe allergy or anaphylactic
shocl

-in case of patients with autoimmune diseases

- since inferactions with other filling implants have not been researched, it is inadvisable to inject Teosyal Uliimate into sites
where filling implants other rhcn%ose in the Teosyal range are present.

- in pregnancy, breastfeeding 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 ?ociq\ 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 ancesthetic block.

The areas to be freated must be disinfected with a suitable anfiseptic solution.

Teosyal Ultimate should be injected using hypodermic needles of size 23G1“, such as the needles supplied with the
progléd. Dbepending on the injection fechnique, it is also possible to use a round cannula with side holes, available from
our distributor,

j/In[ect 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 fechnique may vary according to the
area fo be freated and the quantity administered. It is therefore essential that the practitioner be qualified in the techniques
for adding volume fo 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 distribufion of the product at the
corrected sifes.

- 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 freatment site during each session. It is important not o 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, indurafions, nodules (possibly grcmul?}
mas), skin necrosis, migration of the implant.

- General manifestations: i i P itivity 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 refailer within the shortest fime possible.

Assembly the needle on the syringe

For o[pﬁmum use of Teosyal® froduc?s, 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 shou|g warn the patient not to fake high-dose Vitamin E, aspirin, anti-inflammatories or anti-
coagulants the weeE before the injections session. Advise the patient not fo use make-up during the 12 hours followin
ing'edion and to avoid extreme temperatures (infense cold, sauna, etc.) during the week following treatment. At the eng
of the freatment 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 reuse. The gel can deteriorate, reducing its efficiency and the gel can dry out,
hindering its extrusion through a needle. The implantation of Teosyal Uliimate 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
Brcdiﬁoner must have good knowledge of the facial anatomy.

ispose 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 refikulierter steriler, nicht pyrogener, transparenter Hyaluronséure nicht ani-
malischen Ursprungs. Jede Packung enthlt eine mit Teosyal Ulimate vorgefillte Spritze, 2 sterile 23él “ Nadeln und zwei
Riickverfolgbarkeitsetiketten (von denen ein Efikett dem Pafienten zu iibergeben 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 Hyal a
Phosphatpuffer pH 7,3

Indikationen

Die therapeutische Wirkung von Teosyal® Produkten umfasst:

- Verbesserung der Hautstruktur reiferer Haut: Wiederherstellung des Volumens, Auffiillung von Gesichtsfalten und Haut-
furchen, Regulierung des Feuchtigkeitshaushalts der Haut

- Wiederherstell hirurgie: Auffillen von narbenbedingten t et Wiedert
verlorenen Volumens.

Teosyal Ulimate ist ein I\gnel zur Gewebeaugmentation im Wangen-, Kinn- und Wangenknochenbereich und dient somit der

Wi g von Gesil

Wirkungsweise

Die Injektionstiefe von Teosyal Ulimate richtet sich nach dem zu behandelten Bereich, wobsei die Injektion in das subkutane Fet-

tgewebe bis hin zu einer préiperiostalen Applikation erfolgen kann. Durch das von Teosyal Ultimate geschaffene Volumen wird
er Substanzdefekt aufgefiillt und die Gesichtskonturen werden wieder hergestellt. Teosyal Ulimate ist biologisch abbaubar

und wird mit der Zeit resorbiert. Je nach Injektionstiefe und der behandelten gesichrsr ion sind in der Regel eine, manchmal

jedoch auch zwei Behandlungen erforder\ich, um ein perfektes Ergebnis zu erzie\e:%er Erfolg der Korrektur ist abhéngig

von verschiedenen Fakforen wie z.B. von der Injektionstechnik, der Elastizitét der Haut sowie dem zu behandelnden Bereich.

Gegenanzeigen

Teosyal Ulimate dart nicht verwendet werden:

- fiir andere Arten der Injekfion als die subkutane und/oder Praperiostc\e Injektion

-in Verbindung mit Peelings, Laserbehandlungen oder auf Uliraschallbasi

- wenn beim Patienten am Behandlungsbereich oder in der Umgebung dieses Bereichs Hautkrankheiten, Entziindungen oder
Infekfionen vorliegen.

-falls dem Patienten bekannt ist, dass er Hyaluronséure nicht vertréigt und er nach entsprechender Behandlung bereits einmal
schwere dllergische Reakfionen 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 Ulimate in
Gesichtsbereichen anzuwenden, die bereits mit einem anderen, nicht aus der TeosyalReihe stammenden Préiparat unfers-
pritzt worden sind.

- wéihrend der Schwangerschaft oder Stillzeit und bei Kindern

Nicht in die BlutgeféiBe injizieren

Dosierung und Verabreichung

Die Un'erspri?zunlg mit Teosyal Uliimate darf nur von fachpersonal vorgenommen werclenr die speziell fir die subkutane und/

oder praperiostale FillerInjektion zur Gewebeau ion im Gesichtsbereict ildet sind. Vor Behandlungsbeginn

sollte eine genaue Anamnese des Patienten vorliegen, der iiber die absehbaren Behandlungsergebnisse sowie die potentiel-
len Nebenwirkungen aufgekléirt sein muss. Der Arztkann die Méglichkeit einer érilichen Betaubung gegeniiber dem Patienten
direkt ansprechen. Der zu behandelnde Bereich ist vor dem Ein;riﬁ ?rﬁndl'\ch mit einem geeigneten ?Ai"e\ zu desinfizieren.

Teosyal Uliimate kann mit Injektionskantlen mit einer Grée von 23GT*, wie sie im.Packungsumfang enthalten sind, gespritzt

werden. Je nach Injektionstechnik kann auch eine stumpfe Kanile mit seitlicher Offnung verwendqei werden, wie sie bei

Héndler erhaltlich ist.

- Das Produkt ist langsam zu injizieren, indem die Nadel kontinuierlich entlang der gewiinschten Linie gefiihrt wird. Dabei
wird mit der freien Hand die Posifion der Nadel unter der Haut und die applizierte Produkimenge kontrolliert. Die Injek-
tionstechnik kann je nach dem zu behandelnden Gesichtsberei ler zu'injizi | ukimenge variieren, dc"ver
ist es zwingend erforderlich, dass der Arzt bereits Erfahrungen mit subkutaner FillerInjekfion zur Gewebeau on im
Gesichtsbereich hat.

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

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

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

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

Das Injektionsvolumen hangt von der angestrebten Korrektur ab. Es empfiehlt sich dennoch, nicht mehr als einen

Spritzeninhalt pro Behandl und pro Behandlung zu verwenden. Uberkorrekturen sollten vermieden werden.

Nebenwirkungen
Der Prakfiker muss den Patienten informieren, dass maglicherweise Nebenwirkungen in Verbindun%‘ mit der Implantierung
digses Gerdits aufireten kénnen, und zwar direkt nach der Injektion oder verzégert, darunter (Liste 1 Wollsrlfir‘\di J

22 m
s.q 1 ml

llung des durch Lipoatrophie
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@ Prospecto

Descripcion

Teosyal Ulimate es un gel viscoeldstico de écido hialurénico reticulado, estéril, sin pirégeno y transparente, de origen no
animal. Cada caja contiene una jeringuilla predlenada de Teosyal Ulimate, 2 agujas estériles 23G1” y dos efiquefas de
trazabilidad (una que se entregara al paciente, y ofra que conservard el médico en la ficha del paciente).

El volumen de cada jeringuillase indica en el embalaje de cartén y en cada jeringuilla.

Composicion
Acido hialurénico reficulado .
Tampén fosfato pH 7,3

Indicaciones

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

- modificacién de la estructura de la piel madura: restauracién de los volomenes, relleno de las arrugas y los pliegues de la
piel, y restauracion de la hidratacién cuténea

- cirugia reconstructiva: relleno de las marcas de cicatrices y reconstruccion de los volomenes perdidos debido a una lipoa-
trofia.

Teosyal Ulimate esté indicado para el aumento de los volimenes de los tejidos del rostro, en zonas como los pémulos,

las mejillas y la barbilla. En consecuencia, permite remodelar los contornos del rosfro.

Modo de accion

Teosyal Ulimate se inyecta a una profundidad variable segin la zona que se va a fratar: esta zona varia desde tejidos
adiposos subcuténeos, hasta zonas preperidsticas del rostro. De este modo, Teosyal Ulimate crea un volumen que rellena la
depresion cutdnea y restaura los contornos del rostro. Teosyal Uliimate es biodegradable y se reabsorbe I con el
tiempo. Segin la profundidad de inyeccién y la zona a fratar, generalmente se requieren una o dos sesiones de tratamiento
para obtener un nivel de correccién épfimo. Después, pueden ser necesarias sesiones de refoque para mantener el nivel de
correccién deseado. La eficacia de la correccién depende de muchos pardmetros como la técnica de inyeccién, la natura-
leza y la elasticidad de la zona a tratar.

Contraindicaciones

Teosyal Ultimate no debe utilizarse:

- para inyecciones que no sean subcuténeas y/o preperiosticas;

- en asociacion con una exfoliacion, un tratamiento laser o a base de ultrasonidos;

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

-en el caso de pacientes con hipersensibilidad conocida al acido hialurénico, con antecedentes de alergias severas o de
shock andfiléctico;

-en el caso de pacientes que padezcan enfermedades autoinmunes;

- dado que no se han estudiado las inferacciones con ofros implantes de relleno, se desaconseja inyectar Teosyal Ulimate en
zonas con implantes que no sean de la gomo Teosyal;

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

No inyectar en los vasos sanguineos.

Posologia y modo de administracién

La inyeccion de Teosyal Ulimate estd reservada a profesionales cualificados para las técnicas de implantacion subcuténea

y/o periéstica para el aumento de los tejidos subcuténeos del rostro. Antes de iniciar el tratamiento, hay que preguntar al

paciente sobre sus antecedentes médicos, informarle sobre los resultados previsibles del fratamiento y sus efectos adversos
otenciales. El médico podra abordar directamente con el paciente la posibilidad de recurrir a una ‘anestesia. Desinfectar

Eien las zonas que se van a tratar con una solucién antiséptica adaptada.

Teosyal Ulimate debe inyectarse con agujas hipodérmicas de tamario 23G1”, como las que se entregan con el producto.
egun la técnica de inyeccion praticada, también se podra utilizar una canula de punta roma con orificio lateral que podra

adaquirir a fravés de su distribuidor.

- Inyectar lentamente el producto haciendo avanzar la aguja segin la trayectoria deseada, mientras la mano libre verifica la
Fosicién de la aguja baijo la piel y ajusta la cantidad de producto inyectada. La técnica de inyeccién puede variar segin
la zona a fratar y la canfidad de producto administrada; asf pues, es esencial la cualificacién Jel médico para las técnicas
de aumento de tejido subcuténeo del rostro.

- Interrumpir la inyeccién mucho antes de refirar la aguja de la piel para evitar que el producto desborde del lugar de
implantacién.

- Para un resultado éptimo, masajear bien las zonas tratadas para obtener una distribucién uniforme del producto en las
zonas corregidas.

- También es conveniente evitar las inyecciones demasiado superficiales ya que el resultado de la correccién podria ser
irregular.

- En caso de que aparezca una ligera hinchazén en la zona inmediatamente después de la inyeccién, 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 fratamiento en cada sesién. Es importante no sobrecorregir.

Efectos secundarios
El médico debe informar al paciente de que existen posibles efectos secundarios, relacionados con la implantacién de
este di[sposi!i_vo, que ocurren inmediatamente después de la inyeccion o transcurrido un plazo. Estos incluyen, entre ofros:

- Ortliche Nebenwirkungen: entziindliche Reaktionen (Erythem, Odem, Schmerzen an der Injek b

Juckreiz, vorilkt hender Empfindlichkeitsverlust am In{ekﬁonsbereic‘\, Verfarbungen, Abszess, Verhdrtungen, Knoten
(méglicherweise Granulome), Hautnekrosen, Migration des Implantats.
- All ine Nebenwirkungen: sofortige Ut pindlichkeit bis hin zum anaphylaktischen Schock.
Alle"anderen als die oben beschriebenen Nebenwirkungen oder solche, die lénger als eine Woche anhalten, miissen vom
Patienten dem Praktiker gemeldet werden.

Der Praktiker informiert seinerseits schnellstmoglich den Handler des Produkts.

Aufsetzen der Kaniile auf die Spritze

Fiir den opfimalen Einsatz der Teosyal®Produkte ist es wich'i%oss die Kanile korrekt entsprechend der (in den Abbildungen
illustrierten) Schritte 1 bis 4 auf die Spritze aufgesefzt wird. Wenn Sie beim Injizieren einen Widerstand oder Gegendruck
verspiiren, stoppen Sie den Injektionsvorgang und wechseln Sie die Kanile aus.

VorsichtsmaBnahmen

£ iled

ones locales: reacciones inflamatorias (eritema, edema, dolor en el punto de inyeccion), hematomas, picor,

pérdida temporal de sensibilidad alrededor del érea inyectada, discromia, abscesos, induraciones, nédulos (posiblemente

9rom.;|omus), necrosis dcle la piel, migracion qe\l impllanb, .
-

lesde hip hasta shock anafilécti
El paciente deberd informar al médico de cualquier efecto secundario disfinto a los descritos anteriormente o de cualquier
efecto que persista més alla de una semana.
A su vez, el médico informard al proveedor minorista en el menor fiempo posible.

Ensamblaje de la aguja en la jeringuilla

Para una manipulacién ptima de los productos leosyal®, es im;orfame que la aguja se monte en la jeringuilla siguiendo las
4 efapas que figuran en el esquema (Véanse las figuras de 1 a 5). En caso de sensacion de obsfruccion o de presion durante
la inyeccion, inferrumpir la inyeccion y cambiar la'aguja.

Pr iones de I

Das Verfallsdatum und die Unversehrtheit der Verpackung sind vor Gebrauch zy iberpriifen. Bei abgelauf fer
ler beschadigter Verpackung darf das Produkt nicht mehr verwendet werden. Der Patient sollte dariber aufgek\én sein, dass
er eine Woche vor der Unterspritzung kein hoch dosiertes Vitamin E, Aspirin, entzindungsk e oder die Blutgerinnun
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 (%roﬁe Kélte, Sauna, Hammam...) zu vermeiden. Nach
der Behcndlung\;find alle ungebrauchten Produkireste zu entsorgen. Das Produkt ist ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch
hergestellt. Bei Wiederverwendung ist die Sterilitéit nicht mehr gewdhrleistet, da die Wirksamkeit des Gels £ Gchtigt sein
kann. Zudem wiirde ein eventuelles Trocknen des Gels bedeuten, dass es nicht einwandfrei durch die Nadel fransportiert wird.
Die Unterspritzung mit Teosyal Ultimate entspricht einer subk 1 und/oder préperiostalen FillerInjektion und somit einem ope-
rativen Eingriff und ist daher wie jeder Eingriff dieser Art mit einem entsprechenden Infekfionsrisiko verbunden. Die Behandlung
muss an einem geeigneten Ort erfolgen, ”c?ubgi sind die iblichen VorsichtsmaBnahmen strikt einzuhalten. Zudem muss der Arzt

%Ute e Kennfnisse des esitzen.

ebrauchte Nadeln in dafir h Sc Ibehdltern

Lagerun

Bei 2 bis 25 °C lagern, vor direkter S ahlung geschiitzt h

Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Verpack eine sichtk Schaden aufweist.

P
Comprobar la fecha de caducidad y que el embalaje no esté deteriorado antes de la utilizacion. No utilizar si se ha
sobrepasado la fecha de caducidad o si el embalaie esté 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'inyeccién y que no se exponga a
temperaturas extremas (frio infenso, sauna, hammam, efc.) durante la semana posterior al fratamiento. Al final de la sesion
de frafamiento, hay que desechar el producio sobrante. Este dispositivo esté destinado a un uso Gnico. No se garantiza la
esterilidad en caso de reutilizacion, el gel puede estar deteriorado (lo que reduce su eficacidad) y ademas puedge estar seco
lo que puede impedir su extrusion a través de una aguja. La implantacion de Teosyal Uliimate corresponde a una inyeccién
subcutanea y/o preperiostica. Asi pues, constituye un gesto operatorio y conlleva un riesgo inherente de infeccién, como en
cualquier infervencion de este fipo. Debe realizarse en un enforno adaptado y respetar pul las p i
de uso. Ademés, se requiere que el médico tenga un buen conocimiento de la anatomia facial.

Desechar las agujas usadas en recipientes apropiados.

Condiciones de conservaciéon

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

(® Instruktionsblad

Med beskrivning

Teosyal Ultimate &r eft genomskinligh, sterilt, icke-pyrogent, viskoelastiskt gel av tvérbunden hyaluronsyra ay
ickeanimaliskt ursprung. Varje forpackning innehclﬁer tva sprutor som ér%ijrfyllda med Teosyal Ultimate, tvé
sterila ndlar p& 2;@] tum och tva spérbarhetsetiketter (en ska ges till patienfen och en ska K}'kcren bevara i
Ec?ientens journal).

/olymen i varje spruta visas pé férpackningen samt p& varje spruta.

Sammansdttning
Tvérbunden hyaluronsyra
Fosfatbuffert pH 7,3 ...

Indikationer

De terapeutiska éndamélen med Teosyal®-produkter &r:

- att dndra den dldrade hudens anatomi: volyméterstélining, utfyllnad av férdjupningar i huden och rynkor, &ter-
fuktning av huden,

- rekonstruktiv kirurgi: utfyllnad av férdjupningar pé& grund av érr, rekonstruktion av férlorad volym pga. lipoatrofi.

Teosyal Uliimate &r avsett fér tilldgg av volym till ansiktsvévnad, i omraden som kinderna, hakan och andra omré-

den med volymférlust. Ansiktskonturer omformas.

Verkningsséitt

Teosyal Ultimdle injiceras vid olika djup, beroende p& omrédet som ska behandlas. Detta varierar fran subkutan
fettvavnad till pre-periostala omraden 1 ansiktet. Teosyal Ulimate skapar en volym som fyller hudférdjupningen och
dterstéller ansikfets konturer.

Teosyal Ultimate &r biologiskt nedbrytbart och resorberas langsamt med tiden.

I allménhet behévs en behandling eﬁer ibland tvé& behandlingar, beroende pa hur djup injektionen &r och omrédet
som ska behandlas, fér att uppna optimal korrigeringsniva.

Senare underhallssessioner Ean vara till lampligt fér att uppna den eftersskta korrigeringsnivan. Korrekfionens
effektivitet beror pé manga parametrar, t.ex. injektionstekniken samt behandli adet k och elas-
ficitet.

Kontraindikationer

Teosyal Uliimaie fér inte anvéndas:

- fr'andra injektioner &n subkutana och/eller pre-periostala injekfioner

- i kombination med peeling, laserbehandling eller ultraljudsbaserade behandﬁn?

- om patienten har hudsjukgomor, inflammation eller infektion vid behandlingsstéllet eller ngra detta stélle

- o}r|u plv(:ltienren har en kand dverkdnslighet mot hyaluronsyra, med en historia av allvarlig allergi eller anafylaktisk
choc

- for patienter med autoimmun sjukdom

- eftersom ingen forskning har utforts betréffande interaktion med andra fillerimplantat @r det inte tillradigt att
injicera Teosyal Ultimate T stéillen dér det finns andra fillerimplantat én de i Teosyal-serien.

- tilf gravida, ammande kvinnor eller till barn

Injicera inte i blodkdrl.

Dosering och administreringssé&tt

Injektionen med Teosyal Ulimate ska ges av lékare som &r utbildade i subkutan och/eller pre-periostal injektions-
teknik fér att lagga 'iﬁ volym till subkutan ansiktsvévnad.

Innan behandling pabérias maste patienterna svara pa fragor angdende deras sjukdomshistoria och informeras
om de férvéntade %ehondlingsresu tatet och evenluelrc): biverkningar.

Patienter kan fraga ldkaren om méjligheten att anvénda antingen lokal eller regional bedévning. Omrédena som
ska behandlas maste desinficeras med en lémplig antiseptisk %

6sning.

Teosyal Ultimate ska injiceras med injektionsndlar av storleken 23G1” tum, sésom nélarna som medfélier pro-

dukten. Beroende p& injektionstekniken &r det Gven méjligt att anvénda en rund kanyl med sidohél, som finns

tillgainglig hos distributéren.

- Injicera”produkten langsamt och sakerstdll att ndlen fors in langs den nskade banan genom att kontrollera
nalens position med den fria handen och justera méngden produkt som injiceras. Injektionstekniken kan variera
beroende pa omréadet som ska behandlas och méngden som ska administreras. Det ar darfér viktigt att lékaren
&r kvalificerad i den teknik som anvénds fér att Iagga till volym till subkutan ansiktsvévnad.

- Av7||ura injektionen i god tid innan nélen dras ut ur%uden for att undvika att produkten flddar ut ur behandlings-
stéillet.

- Fér optimalt resultat ska behandlingsomrédet masseras varsamt for att sakerstélla jamn férdelning av produkten
i de korrigerade stallena.

- Undvika att injicera fér ytligt, eftersom resultatet av den korrektionen kan bli ojémn.

- Om en létt svullnad uppstér vid stallet direkt efter injektionen kan en isbit ldggas éver stéllet under en liten stund.

Mémiden injektionsvolym som behdvs beror pa den korrektion som krévs. Det &r dock rekommenderat att inte

Sverskrida innehdllet av en spruta per behandlingsstélle under varje session. Det r viktigt att inte éverkorrigera.

Biverkningar

Lakaren maste Tnformera patienten om att det finns méjliga biverkningar som &r relaterade till implantationen

gr dgnno produkt. De kan uppsté omedelbart efter injektionen eller efter en viss fordréjning. Dessa omfattar
and annat:

- Lokalt: inflammatoriska reaktioner (erytem, dem, smérta vid injektionsstdllet), hematom, kléda, tillféllig forlust
av kénseln runt injekti -ddet, dyskromi, al , férhardnader, knutor (majligen granulom), hudnekros,
migration av implantatet.

Alﬁndnr: omedelbar verkansliget, fill anafylaktisk chock.

Patienten ska informera lékaren om andra sekundéra effekter @n de som beskrivs ovan uppstar eller om nagon

effekt kvarstér léngre én en vecka.

Lakaren kommer i'sin tur att informera aterfér:

. o o
Sétta fast nélen péa sprutan

For optimal anvéndning av Teosyal®-produkter ar det viktigt att nalen sétts fast p& sprutan enligt de fyra stegen
som beskrivs i diagrammen (se figur 1 till 5).

Stoppa injekfionen och byt nalar om en obstruktion eller ett tryck kéinns av under injiceringen.

ghers&lgéirder vid anv&ndnin?
ning ska Fbrf)ackningens utgangsdatum och Torslutning verifieras. Anvénd infe om utgéngsdatumet

iljaren s& snart som méjligt.

Fére anvén
har éverskridits eller om térpackningen dr skadad. Patienten ska varnas om att inte ta héga doser E-vitamin, as-
pirin, antiinflammatoriska medel eller antikoagulantia under veckan fére injektionssessionen. Informera patienten
om att inte anvénda smink under 12 timmar efter injiceringen och undvik extrema temperaturer (intensiv kyla,
bastu, m.m.) under veckan efter behandlingen. Nér behandlingen dr klar &r det viktigt att kassera all aterstéende,
oanvand produkt, Denna produkt &r endast avsedd fér engéngsbruk. Steriliteten Eﬁramercs inte vid &teranvénd-

ning. Gelet kan forsamras och reducera dess effekt samt gelet kan torka ut, vilket forhindrar dess utsprutning
enom ndlen. Implantationen av Teosyal Ullimate bestdr av en subkutan och/eller pre-periostal injekfion. Det &r
Grfér eft medicinskt frfarande som inbegriper en inherent infekfionsrisk, liksom alla andra férfaranden av den

hér typen. Det méste utféras i en lamplig milic och alla vanliga férsiktighetsatgérder méste ha vidtagits. Dessutom

maste |dkaren ha god kunskap om ansﬁ(te's anatomi.

Kassera anvanda nélar i lémpliga behdllare.

Forvaringsférhallanden
Forvara mellan 2 °C och 25 °C, fér inte utsdttas for direkt solljus.
Sakerstdll att det infe finns nagra synliga tecken pé skada p& }

[¢]

packningen fére anvéndning.

Enlever le bouchon de la seringue en le
tirant, comme illustré a la figure 1
Remove the stopper from the syringe by
pulling it, as shown in figure 1
Schutzkappe der Spritze abziehen, wie
in Abbildung 1 illustriert

Retirar el tapon de la jeringuilla tirando
de él, como se ilustra en la figura 1
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* Retirer le capuchon de l'aiguille fournie,
puis insérer le pas de vis de l'aiguille
fermement dans 'embout de la seringue
(fig. 2).

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

Die mitgelieferte Nadel an der
Schutzkappe entnehmen, dann den
Gewindeteil der Schraube fest in das
Ansatzstiick der Spritze einfiihren (Abb.
2).

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

e YES NO
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 Visser l'aiguille dans le sens des aiguilles
d’une montre, tout en maintenant une
légére pression entre l'aiguille et la
seringue (fig 3). Continuer de visser
jusqu’a ce que le bord du capuchon de
I'aiguille entre en contact avec le corps
de la seringue. Il ne doit pas rester
d’espace entre ces 2 éléments (fig. 4).
Le non-respect de cette consigne peut
entrainer un risque d’éjection d’aiguille et
/ ou de fuite au niveau du Luer-Lock.
* Screw the needle clockwise, while
maintaining slight pressure between the

needle and the syringe (fig. 3). Continue
screwing until the edge of the cap of the
needle contacts the body of the syringe.
There must be no space between these
two parts (fig. 4). Failure to respect this
instruction means that the needle could
be ejected and/or leak at the Luer-Lock.
Die Nadel im Uhrzeigersinn eins-
chrauben und dabei einen leichten Druck
auf Nadel und Spritze ausiiben (Abb. 3).
Weiter einschrauben, bis die Kante der
Schutzkappe der Nadel den Spritzenkor-
per beruhrt. Es darf kein Zwischenraum
zwischen diesen 2 Elementen bestehen
bleiben (Abb. 4). Das Nichtbefolgen
dieser Anweisung kann ein Abfallen der
Nadel und/oder ein Lésen des Luer Lock
Anschlusses zur Folge haben.

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

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

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

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

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




Ta bort proppen frén sprutan genom att
dra i den, s&som visas i figur 1.

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

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

Ta bort skyddet fran den medféljande
nélen, for dérefter in n&lens skruvgéngor
ordentligt i sprutans andstycke (fig. 2).

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

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

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

Avvitare I'ago in senso orario, mante-
nendo una leggera pressione fra ago

e siringa (fig. 3). Continuare ad avvitare
finché il bordo del cappuccio dell’lago
non sara a contatto con il corpo della
siringa. Non deve rimanere alcun spazio
fra questi 2 elementi (fig. 4). Il mancato
rispetto di questa indicazione puo gene-
rare rischio di espulsione dell’ago e/o di
perdite a livello del Luer-Lock.

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

@ Modalita d’uso

Descrizione

Teosyal Ultimate & un gel viscoelasfico a base di acido ialuronico retficolato, sterile, non pirogeno, trasparente, di origine
non animale. Ogni confezione contiene una siringa preriempita di Teosyal Uliimate, 2 aghi sterili 23G17 e due efichette
per la rinfracciabilitd (di cui una da e al paziente e un‘alira che deve essere conservata dal medico nel fascicolo
del paziente). Il volume di ogni siringa & indicato sulla confezione e su ogni siringa.

Composizione:
Acido ialuronico reticolato
Tampone fosfato pH 7,3 .

Indicazioni

Le azioni terapeutiche dei prodotti Teosyal® sono le seguenti:

- modifica deﬁo struttura J;llu pelle matura: ripristino dei volumi, riempimento delle rughe e delle pieghe della pelle,
riﬁrisrino dell'idratazione cutanea

- chirurgia ricostruttiva: riempimento delle depressioni cicatriziall, ricostituzione dei volumi persi a seguito di lipoatrofia.

Teosyal Ulimate & indicato per aumentare il volume dei tessufi del viso, in zone come zigomi, guance e mento, e per

rimodellare i contorni del viso.

Azione

Teosyal Ulimate si inietta a unaJ)rofondi'd variabile in base alla zona da trattare: dai tessuti adiposi sottocutanei alle zone
preperiostee del viso. Teosyal Ulimate crea cosi un volume che riempie la depressione cutanea e ridefinisce i contorni del
viso. Teosyal Ulimate & biodegradabile e si riassorbe lentamente nel tempo. In generale, e in funzione della profondita
di iniezione e della zona da frattare, sono necessarie una o, talvolta, due sedute di trattamento per oftenere un livello
di correzione oftimale. Alcune sedute di ritocco possono essere utili per mantenere il livello di correzione desiderato.
L'efficacia della correzione dipende da numerosi Rlc;'ori, come la tecnica di iniezione, le caratteristiche e I'elasticita della
zona da raftare.

Controindicazioni

Teosyal Ulimate non deve essere ufilizzato:

- per iniezioni che non siano softocutanee 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 prossimita di essa

~nel caso di pazienti con ipersensibilita all'acido ialuronico nofa, gravi reazioni allergiche o shock anfilattici antecedenti

- in pazienti affetti da malattie autoimmuni

- poiché non sono nofe le interazioni con altri materiali di riempimento, & sconsigliato iniettare Teosyal Ulimate in zone
precedentemente trattate con riempitivi diversi dalla gamma Teosyal

- in gravidanza, durante I'allattamento e in bambini

Non inieftare nei vasi sanguigni.

Posologiu e modadlita di somministrazione
L'iniezione di Teosyal Ultimate deve essere effettuata da professionisti qualificati nelle tecniche di iniezioni sottocutanee
e/o preperiostee per 'aumento dei tessuti sottocutanei del viso. Prima di iniziare il trattamento, & necessario inferrogare

® Instrucées de utilizacéo

Descricao

O Teosyal Ulimate & um gel visco-elastico de écido hialurénico reticulado, estéril, ndo pirogeno, transparente e de origem
ndo animal. Cada caixa contém uma seringa previamente preenchida com Teosyal Ultimate, 2 a UlECIS estéreis 23G1”,
assim como duas efiquefas de qucabilidqde?uma deve ser entregue ao paciente e a outra arquivada pelo médico, no dos-
sier do paciente). O volume de cada seringa estd indicado no acondicionamento de cartéo bem como em cada seringa.

Composicao:

Acido hialurénico reficulado

Tampéio fosfato pH 7,3 ..

Indicacées

As accdes terapéuticas dos produtos Teosyal® sdo as seguintes:

- modificagdo da estrutura da pele madura: restauracdo dos volumes, preenchimento das rugas e das obras da pele,
restauracdo da hidratagdo cuténea

- cirurgia reconstrutiva: preenchimento das marcas causadas por cicatrizes, reconstrugdo dos volumes perdidos apés
uma fipoatrofia.

O Teosyal Uliimate & indicado para o aumento dos volumes dos tecidos do rosto, em zonas como as magds do rosto, as

faces e o queixo. Permite pois, remodelar os contornos do rosfo.

Modo de accéio

O Teosyal Uliimte & injectado a uma profundidade variavel de acordo com a zona a fratar. Esta, varia de tecidos gordos
subcutdneos até zonas pré-periésteas do rosto. O Teosyal Uliimate cria assim, um volume, que preenche as depressdes
cutdneas e que restaura os confornos do rosto. O Teosyal Ulimate é biodegradavel e desaparece lentamente com o tempo.
Em fungdo da profundidade das rugas, geralmente uma sessdo de tratamento, basta. Todavia por vezes, séo necessarias
duas sessdes para a obtengdo de um nivel de correcgdo dptimo. Sessdes de retoque periddicas, permitem, no futuro, man-
ter o nivel de correcgdo desejado. A eficacia da correcgdio depende de diversos parametros, nomeadamente a técnica de
injeccdo, a natureza e a elasticidade da zona a tratar.

Contra-indicacdes

O Teosyal Uliimate ndo deve ser utilizado:

- em injeccdes que ndo sejam subcutdneas e/ou pré-peridsteas

- em associacdo com um peeling, tratfamentos de laser ou de ulirasons

- se o paciente sofrer de afecgdes cutaneas, de inflamagdio ou de infecgdo na zona a tratar ou nas proximidades dessa
zona.

-nocaso dey com uma hi
ou de choques andfilaticos,

- no caso de pacientes portadores de doengas autoimunes,

- como as inferacgdes com outros implantes de preenchimento ndo esfdo estudadas, ndo se aconselha injectar Teosyal
Ultimate nas zonas onde existem outros implantes de preenchimento que néo pertencam & gama Teosyal.

- na mulheres gravidas, ou que aleitam, ou em criangas

Ndo injectar nos vasos sanguineos

.22 mg
.q.s. 1 ml

ao &cido hialurénico, com anfecedentes de alergias graves

il paziente circa la sua anamnesi e informarlo dei possibili risultati del trattamento e dei potenziali effetti indesi

Posol e modo de administracéo

La possibilita di ricorrere a un’anestesia dovra essere valutata dal medico direttamente con il paziente.

Disinfettare accuratamente le zone da frattare 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, & ugual-
mente possibile utilizzare una cannula con estremita rotonda e orifizio laterale, cannula disponibile presso il distributore.

- Iniettare lentamente il prodotto secondo la traiettoria desiderata, mentre la mano libera verifica la r}osizione dellago
sotto la pelle e regola la quantita di prodotto iniettato. La tecnica d'iniezione pud variare in base alla zona da frattare
e alla quantita di prodotio somministrata; pertanto & iale che il medico sia qualificato nelle tecniche di aumento
del fessuto sottocutaneo del viso.

- Interrompere |'iniezione molto prima di esfrarre I'ago dalla pelle per evitare che il prodotio fuoriesca dalla zona trattata.

- Per un risultato oftimale, massaggiare accuratamente le zone trattate per ripartire uniformemente il prodotto nelle zone
interessate.

- Evitare di effettuare un'iniezione troppo superficiale poiché tale operazione pus causare irregolarita sulla pelle.

- Nel caso di leggero gonfiore sulla zona trattata subito dopo I'iniezione, applicare del ghiaccio.

Il volume da inieftare gipende dalla correzione daeffettuare. Si consiglia tuttavia di non superare il contenuto di una

siringa per zona da fraftare durante ogni seduta. E importante evitare di ipercorreggere.

Effetti secondari

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

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

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

- Patologie sistemiche: ipersensibilita immediata fino allo shock andfilattico.

Eventudli effetti collaterali diversi da quelli sopra descritti o persistenti dopo uno seffimana devono essere segnalati al

medico da parfe del paziente.

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

Assemblaggio dell’ago sulla siringa

Per una manipolazione corretta dei prodotti Teosyal®, & importante che I'ago sia montato sulla siringa conformemente

alle 4 fasi descritte nello schema (vedi figure 1-5).

Interrompere |'iniezione e cambiare ago nel caso in cui si senta un’osfruzione o una pressione durante l'iniezione.

Precauzioni d’uso

Controllare la data di scadenza e I'integrita della confezione prima dell'utilizzo. Non utilizzare il prodotio se & scaduto

Ta bort ndlens skydd genom att dra i det
ordentligt med en hand medan den andra
handen héller fast sprutan (fig. 5).

Togliere la protezione dell’ago, tirandola
fermamente con una mano e tenendo

il corpo della siringa con I'altra mano.
(fig. 5).

Retirar, de seguida, a protecgdo da
agulha, puxando-a com firmeza com
uma mé&o, enquanto segura no corpo da
seringa com a outra mao. (fig. 5).

o se la confezione & danneggiata. Sconsigliare al paziente di assumere, durante la sefimana 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 frattamento, & obbligatorio gettare i resfi di prodotto
non ufilizzato. Questo gispositivo & destinato ad un unico uso. In caso di riutilizzo, la sterilité non & pit garantita. Il gel
pud essere deferiorato (e quindi avere un‘efficacia ridotta) e pud essersi seccato, ostacolando cosi la sua esfrusione
aftraverso un ago. L'impianto di Teosyal Ulimate 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 effeftuato
in un ambiente idoneo osservando scrupolosamente le precauzioni d'uso. Inolire il medico deve possedere un’offima
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 direti.
Prima dell'utilizzo, verificare che la confezione sia perfettamente integra.

A injecgdio de Teosyal Ulimate, esté reservada a profissionais qualificados com a técnica de implantagdo subcuténea
e / ou pré-peribstea para o aumento dos tecidos subcutdneos do rosto. Antes de iniciar o fratamento, deve questionarse
o paciente sobre os seus antecedentes médicos, informélo dos resultados previsiveis do tr assim como dos seus
efeitos indesejaveis. A possibilidade de recorrer a uma anestesia, poderd ser abordada pelo médico directamente com o
?odeme. Desinfectar bem as zonas a tratar com uma solugdio anti-séptica udeguudq.
leosyal Ultimate deve ser injectado com agulhas hipodérmicas de tamanho 23G1”, como as agulhas fornecidas com o
uto. Consoante a prética da injeccdo, é igualmente possivel a ufilizagdo de uma canula de ponta redonda e orificio
lateral, canula essa disponivel junto do distribuidor.
- Injectar lentamente o produto, fazendo penetrar a agulha, de acordo com a trajectéria desejada, ficando a méo livre
para verificar odposicﬁo da agulha sob a pele assim como para distribuir a quantidade de produto injectado. A técnica
de i ‘Jeccc‘:o pode idad: iministrado, pelo que, a

variar de acordo com a zona a tratar e com a g de produto
qualificagdo do médico nas técnicas de aumento de tecidos subcutdneos do rosto, se torna, por conseguinte, essencial.

- Interromper a injeccdio, antes da retirada da agulha, de forma a evitar que o produto saia da zona de implantagdo.

-Para um resultado ideal, massajar bem as zonas tratadas, de forma a assegurar a reparticdo uniforme do produto
nessas zonas.

-Em caso de injecgdo ser demasiado superficial que deve ser evitado, o resultado da correcgdo poderd ser irregular.

-Em caso de aparecer um leve inchago no local fratado imediatamente apés a injecgdio, deverd aplicarse, nesse local,

elo fundido rﬁ/rcnre um curto instante.
C?volume a injectar, depende das correccdes a efectuar. Recomendarse, no entanto, que ndo se exceda o confeddo de
uma seringa por local de tratamento, durante cada sesséo. E importante néo corrigir em excesso.

Efeitos secundarios

O médico deve informar o doente que existem efeitos Jari tenciais >s & impl do deste dispositivo,

que ocorrem imediatamente apds a injeccdo ou de forma I‘e'ﬂl‘dQJ:) Estdo incluidos (lista ndo exaustiva):

- Manifestacdes locais: reaccdes inflamatérias (eritema, edema, dor no local de injeccdo), hematomas, comichéo, perda
de sensibilidade transitéria ao nivel da zona injectada, discromia, abcesso, induragdes, nédulos (possivelmente granulo-
mas), necroses cutdneas, migracdes do implan!e.

- Manifestacdes gerais: hipersensibilidade imediata, que pode chegar ao choque andfilético.

Qualquer efeito secundério ndo indicado acima ou que persishegurante mais de uma semana deverd ser comunicado

pelo goeme ao médico.

O médico, por sua vez, informaré o revendedor do produto com a maior brevidade possivel.

Montagem da agulha na seringa

Para uma manipulagdo optimizada dos produtos Teosyal®, & 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 sensacdo de obsirucdo ou de pressdo em curso de injecgdo, parar a injeccdio e mudar a agulha.
Precaucées de emprego

Verificar a data de expiracdo e a integridade da embalagem, antes da ufilizacdo. Néo utilizar o produto, se a data de
expiragdo for ultrapassada ou se a em%:alclgem esfiver danificada. O paciente, de\ﬁe ser gc_onselhc:dp, a n(]‘o Uﬂlizckr, na

® WHCTpyKIIUs O IPUMeHEeHHIO

Onucanue

Teosyal Ultimate mpencraiser co6oli BASKOIACTHYHDII Te/b PeTHKYIIPHOI THATyPOHOBOH KUC/IOTBI, CTEPIIbHBIIL,
HeT l'[MPOl'eHHblﬂ, HPO3PE\"IHI>[V[, HEKMBOTHOT'O FPOMC)(O)K}].CHMH. KOKTION K0§061(<‘€ CONEP)KUTCA OIIMH  TUIIPHIL,
TIpeIBAPUTE/IbHO HATIOTHEHHBIX TeJleM Teosyal Uliimate, 2 e crepwibtble urabt 23G1 u 18e MaeHTH(UKAMOHHBIE
9THKeTKM (OIHA M3 KOTOPBIX MePeaeTCs TAMeHTY, a APYrask XpaHHTCsl BPAuoM B JIMYHOM Jierie maiuenta). O6bem
KaJKJIOTO IITTPUIIA YKa3aH Ha YITAKOBKE, a TAK/KE Ha CAMOM IIITTPHIIE.

Cocras
PeTuiky/pHast Ity POHOBAst KHCIOT
Docdparnbrit 6ydep pH 7,3 ocTa

Iokasanus

TIpomykrst Teosyal® 06/1a1al0T C/IE/YIOIIMMHU TepaTIeBTHYECKIMU BOSJIEHCTBHAMMU:

- I3MEHEHHE AHATOMMH COCTAPMBIICICA KOXI: BOCCTAHOB/ICHHE OOHEMOB, 3AI0/HEHIE MOPIIMH H CKIATOK KOXH,
BOCCTAHOB/ICHHE KOXKHOJ IMIpaTaliu

- eKOHCTPYKTHBHAS XMPYPIHs: 3arionHenne JedopMaruii, co
HOTCFHHH!:[X B CBSAI3U C TMTIOATPOGHEIL.

Teosyal Ultimate mokasan s yBemtdenys oGbeMa TKaHeil /IMIa B 06/IaCTH CKYJT, IeK M TIoIGOpoIka, a Takke I

CKy/IBIITY PUPOBAHMA KOHTYPa TIIA.

Cnoco6 neiicTBus

Teosyal Ullimate BBOmMTCA Ha pasyio DIy6MHY B SaBUCHMOCTH OT OGIACTH, TIOIVIeXKAllell KOPPEKIIHH, OT SKHPOBOI
TIC i1 TKQHH 10 111X K HAIKOCTHHLIE C/10€eB, Ha utle. leosyal Ulimate Tatoke costaeT 06beM, 103BO/SIOLLII
SAIOMHATH KOKHYIO JIETIPECCHIO M PecKy/IbIITYpUpOBaTh KoHTYpbI Jmlia. leosyal Uliimate siBnsercs Gnopasiaraembiv
CPeJICTBOM, KOTOPOE €O BpeMeHeM MOCTeNeHHO paccachiBaeTcst. C y4eToM DIyGHHBI HHBEKLIH 1 06/IACTH KOPPEKLIHH, KaK
IPaBIVIO, JIOCTATOYHO OIHOM, @ B HEKOTOPBIX C/Iy4asiX JIBYX IIPOLIEYp Teparlii Jyis NO/TyeHN s OIITUMaIbHOTO YPOBHsI
KOppeKIHi. [ TepHOIYecKH IPOBOMMMbIE JIONOTHUTE/TbHbIE TPOLEAYPbI KOPp COXpAHUTD ii
ypOBeHb Koppekiyi. IeKTHBHOCTb KOPPEKIIMH 3aBUCHT OT MHOTOMMC/IEHHDBIX [APAMETPOB, TAKUX KAK TEXHMKH
MHbEKIMH, CBOFICTB 1 S7ACTHYHOCTH OG/IaCTH, TIOJIeKallleii Tepartii.

HPOTMBOHOKBS@I‘“/I}I

Teosyal Ultimate He cetyet rcrionbsoBars :

- U1 MTBEKITHH, He SBTIAOMIIXCA BHY TPHKOKHBIMHU IIH TP .

- COBMECTHO C IIIMHIOM, /A3ePHON IIH Y/IBTPasByKOBOI Tepartest

- €C/M Y TALMEHTa MMEIOTCS KOKHDIE 3a0071€BaH}isl, BOCTIa/IeHHe WK MH(eKIMs B 06/1acTH MPHUMEHeHN s W BOMH3H
9TOIi 06/IACTH.

- B Cllyuae THIIEPUYBCTBHTEILHOCTH IALMEHTa K IHTyPOHOBOM KHCIOTe, C aHAMHE3OM CepbesHbIX a/UIepriii Wik
aHADIIAKTIIECKOTO 11I0Ka,

- B C/Iyuae eC/i NIALMEHT CTPaiaeT ay TOUMMYHHBIM 3a60/IeBaHIeM,

- B3aNMOJIEICTBE C IPYTHMI HMIVIAHTaMH He 6bUI0 H3y4eHO, He peKoMeHTyeTcst BBOIUTD leosyal Ultimate ripy namranm
JIPYTHX MMIUIAHTOB, He Mapku Teosyal, B 06/1acTi HIpiMeHeHysL.

- GepeMeHHBIM H KOPMSIIIMM SKeHIIMHAM, JIETSAM.

He BBOMWTS Iperiapar B KPOBEHOCHBIE COCYJIBL.

E, p M c11oco6

Hrbexitns renst leosyal Ultimate TCA KBAMPHIHP BpataMu, o€ TeXHNUKe UMIVTAHTAI[HH

B MOJKOXKHBIE M/WIH 6/TH3/IeXKAlIIIe HAIKOCTHUIIE CIOM /11 YBe/TMYeH S TTOKOKHBIX TKaHei /mia. [Tepen Hadamom

Tepanuu MO T10/Ip p [POCHTD TIALMEHTA O €ro aHaMHese, HH(POPMHUPOBATH €ro O NpPe/INIo/IaraeMbIX

pesyabTaTax Teparyu M O €€ MOTEHITHATbHBIX HEJKE/IATe/TbHBIX ﬂCﬁCTBMHXA Bpﬂ'{ MOXKET 06Cy)1PlT]z HETIOCPENICTBEHHO

C IIALHEHTOM BO3MOXXHOCTb IPHOErHY Th K aHecTe3ui. XOpOILo MpojiesHH(HIMpYIiTe aHTHCEITHIECKMM PaCTBOPOM

30HBI, MOJVIEKAIIINE KOPPEKIMH. Teosyo\ Ultimate nomxken BBomMTbCA THIIOJepMUYECKHMI MIIaMH pasMepa 23G1

TAKMMH, KaK MI/Ibl, HAXOJAIIIMECA B KOMIUVIEKTE. CormacHo TIPaKTHKE MH'beK].ll/lﬁ, TAK)K€ MOXHO BOCIIO/Ib30BaTbCs

i1 ¢ KpyIIBIM OM 1 GOKOBBIM OTBEPCTHEM, MMEIOILIENCH Y ICTPUOBIOTOPA.

- MejwieHHO BBe/Te TpErapat, POABHIask UITy BIIEPE] 110 Hy>KHOI TPaeKTOPHH, CBOGOIHON PYKOil OTHOBPEMEHHO
TIpOBEPsisi MOIOKEHHUE MUIVIBI T10/T Koxkelt 1 Perympys Ko/IMueCTBO BBEJAEHHOIO IIperapara. Textika BBEJIEHUA MOXKET
MEHATHCA B 3aBUCUMOCTH OT 06}[&CTH, no)mg)km.ucﬂ KOPPEKIMH 1 OT KOJTMYECTBA BBEJICHHOTO IPETapaTta; OfbIT Bpava
B TEXHMKaX YBE/TMYEHHSA ITOJKOKHBIX TKAHEH HMEET OCOOO0 BAJKHOE 3HAUCHHE.

- Si\BSPHIMTb MHDBEKIMIO 10 TOrO, KaK UIVIa BBIMJIET U3 KOXKH, BO nsbeKaHe BBIXO/Ia Mperapara 3a Ipeiesbl obacTn
MMIVIAHTalUH.

- Xoporio nomaccupyiite o6paboTaHHble 06aCTH ISl 0OecIiedeH s PABHOMEPHOTO PacIipe/ie/ieHHs Tperiapara B
OTKOPPEKTHPOBAHHBIX 06/1acTAX.

-B cryyae CIMIIKOM MOBEPXHOCTHOH MHBEKLMH, KOTOPYIO C/Ie/lyeT H30eraTh, pesy/IbTaT KOPPEKIMH MOXeT GbITb
HepaBHOMEPHBIM.

- TIpy mosiB/IeHNH JIETKOI HIPHITYX/IOCTH, HOSIBUBILIENCA B 30HE KOPPEKIIMH CPasy Ke MOC/e MHBEKIIHH, MOKHO Ha
MIHOBEHHE HAHECTH TaIOLLH1 Jie]L.

O6bem MHBEKITUM 3aBUCHUT OT TPC6YEMM'X TUTIOB KOPpPEKINH. Tem e MeHee, PEKOMEH/TYETCA He MPEBBIIAThH obbema

OJTHOTO ILITPHUIIA HA 30HY KOPPEKIMH 32 OJTHY MPOLENYPY. BayKHO He NpeBbIIIaTh CTeleHb KOPPeKIHMU.

Ilo60uHbIe TeiicTBUA

Jleariytit Bpad I0/DKEH COOGIIUT MAIMEHTY O TOM, 4TO CYLIECTBYIOT ITOTEHIHA/TbHBIE TOG0UHbIE 3 eKThI, CBA3AHHbIC

C MMIVIAHTALMEN IAHHOTO CPeNcTBa. ITH M0GOYHbIe sﬁem‘u MOTYT BOSHMKHYTDb CPasy ke IOC/Te MHbeKIMH WK

crrycTst HekoTopoe BpeMs. OHM BKTIOUAIOT (Cpe/In IMPOdHX):

- MecTHble MpOsIB/ICHMs: BOCIA/INTE/IbHbIE PeaKIuu (9puTeMa, OTeK, GO/b B TOUKe MHBEKLIMI), TeMATOMBI, 3y,
BpPeMEHHYIO OTepio YYBCTBUTETHHOCTH B 06/IACTH MHBEKIMH M TIOGTH3OCTH, IMCXPOMIIA, aBCIIeCCh], YIUIOTHEHHE,
Y3e/IKH (BO3MOYKHO, [PAHY/IeMBI), HEKPO3 KOYKH, MITPALIHIO MMIUIAHTATA.

- O61111e POsAB/IeHIS: THTIePIYBCTBHTETHHOCTD HEMEYICHHOTO THITA BIVIOTH /IO aHahWIaKTHIECKOTO I1I0Ka.

TlanueHT MO/DKeH COOGIIMTE JIedallieMy Bpady O T000M MOG0IHOM ad)%)ek're, €C/TH TaKoe HapyllleHHe 37I0POBbs He

OIHCAHO BbIILIE, @ TAKKe 060 BCeX HAPYITIEHMSIX, KOTOPbIE IIPOJIO/DKAIOTCS Oo/Iee OIIHOT Hefle/TH.

B cBoto oueperp, Jevalutii Bpay B KpaTHaiiliie CPOKH 00SI3aH COOGIIMTH 9Ty MHGOPMAIIO JHIaM, KOTopble

51 p 0¥ TP TIPOTTyKTa.

BOCC 06'beMOB,

P

MBIX He B

HAJIKOCTHHIIE TKAHH

1

Tloscoenuuenye UIIbI K IIIPHUILY

51 OTITHMA/TBHOTO [TO/TB30BAHUS npeﬂaﬁ‘dTaMM Teosyal®, BakHO, 4T0GBI MI/Ia GBUTA ITOICOETMHEHA K IITIPHILY COIIACHO
4 5ramam, Kak Ha cxeme (cM. puc. 1110 5). [Tpy BOSHHKHOBEHMH OILIyIIeH s 3aKYTIOPKH W JIAB/ICHHSA B XOJie MHbeKIIHH
CIeflyeT OCTAHOBUTH BBE/ICHHE TIPErTapaTa i 3aMeHHTh HITY.

MepsI IpeIOCTOPOKHOCTH

Tlepen ncrionbsoBanmem Ipenapara 1poephTe ATy MCTEUYEHHs! €f0 CPOKA TOJHOCTH M LENOCTHOCTD yrakoBki. He
MCTIOB3YIITe TPEMapaT, eCii MCTEK €ro CPOK TOTHOCTH IWIM eCTH TIOBPEKICHA YIAKOBKA. 110coBeTyiiTe MallieHTy
ThCSL OT TIPHeMa SHAYMTEILHBIX [103 BUTAMMHa E, acrypyHa, NpOTHBOBOCIAMTEIBHBIX CPEICTB WL

semana seguinte & sesséo de injeccdo, vitamina E em altas doses, aspirina, anti ou anti . Reco-
mendar ao paciente, de ndo se mcquilhor, durante as doze horas seguintes 4 injecgdo e de ndo se expor a temperaturas
extremas [fno infenso, sauna, calor, efc...) durante a semana a seguir ao tratamento. No fim da sessao de tratamento, é
imperafivo, deitar fora qualquer resto do produto ndo ufilizado. Este produto é de uso Gnico. Em caso de reutilizagdo, a
esterilidade deixa de ser garantida, o gel poderé ficar deteriorado reduzindo a sua eficacia e este poderd secar prejudi-
cando a sua extrusdo afravés da agulha. A implantagéo do Teosyal Ultimate, corresponde a uma injecgdio subcutdnea e/ou
pré-periéstea. Consfitui, fjnor conseguinte, uma pratica médica comportando um risco inerente de infeccdio, como em qual-
quer outra infervencéo deste tipo. Deverd ser la em ambi roprio e as p des de utilizagdo deverdo ser
escrupulosamente respeitadas. Além disso, o médico deverd possuir, em profundidade conhecimentos da anatomia facial.
Deitar fora as agulhas utilizadas nos colectores adequados.

Condi¢des de conservacao

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

amuxxoarynfmmn B TedeHHe He/Ie/IH, TIPEIIECTBYIOILIEH Ceancy HHbeKIiA. [ TopeKoMenTyiiTe alenTy He NOMb30BaTLCS
KOCMETHKOII B TeueHHe IBEHAIIATH YacoB TI0C/Ie MHBEKITHH 1 He TTOJIBEPraThCsl BOSIEHCTBHIO 9KCTPEMATHHBIX TEMITEPATypP
(CHTBHBII XO/IO]I, cayHa, XaMMaM M T. JI.) Ha IIPOTsDKeHHH Helle/ TI0c/ie Tepari. 110 oKoHYaHIH TpoLie/yphb Tepartiin
06SI3ATE/IBHO BBIOPOCETE OCTATKI HEVCTIONB30BAHHOTO Mperapara. [JaHHoe MPHCIOCo6/IeHTie PETHASHAYEHO U1 PASOBOTO
yHoTpe6ieHnst. B c1yuae TIOBTOPHOIO YIOTpe6/IeHHs CTePHILHOCTb He FapaHTHPYeTCs, CTelleHb a9 (eKTMBHOCTH re/ist
MOJKeT YXy/IUIHTBCA i TelTb MOKeT TOJICOXHY Th, 4TO SATPY/IHHT €ro BBejieHHe Hepes ury. Mmmmantaius leosyal Ulimate
COOTBETCTBYeT I p Mol1 B IMe HATIKOCTHUIIE C/ION MHBEKIIMH M SAB/ISIETCS OTtepartvert,
BJIEKyILIeil 3a cOOOIT PUCK 3apakeHns MHGEKIMeN, KaK ¥ 000€e BMEIIATe/IbCTBO JAHHOTO Xapaktepa. OHa JIO/DKHA
TPOBOIMTECA B TIOIXOMALIINX VIS 9TOTO YCIOBHAX TIPH CTPOTOM COGIOICHNIT BCEX Mep TIPEIOCTOpOoHOCTIL KpoMe Toro,
OT Bpava, IPOBOIALLETO Tepariiio, TpeGyeTcs Xopolllee 3HaHMe AHATOMUN JIMLLA. BbiGpacbIBaiiTe HCMOMb30BAHHbIE HIIbI B
COOTBETCTBYIONITHE TPUEMHUKH.

YcnoBus XpaHE€HHUA
anaﬂwrh nipHi Temreparype ot 2°C 10 25°C, B/Ia/IM OT MPAMBIX COMHEYHBIX JTydeli.
e/t HCTIOMb30BAHMEM TPENapaTa CleflyeT YOeIUThCS B OTCY TCTBUM BUIIMMBIX IPHBHAKOB MOBPEK/ICHUS YTIAKOBKH.

@ Talimat sayfasi

Tanim

Teosyal® Ultimate hayvan kdkenli olmayan, saydam, kan pirojenik, steril, retikiiler bir viskoelastik hiyaltironik asit jelidir.
Her kutuda énceden Teosyal® Uliimate doldurulmus bir sinnga, iki adet 23G1” steril sinnga ile iki adet izleme etiketi (biri
hastaya verilmek ve biri hekim tarafindan hasta dosyasinda saklanmak tizere) bulunur. Her sirnganin hacmi karton am-
balajinin ve de her siringanin tizerinde belirtilmistir.

Bilesimi
Retiktile hyaltironik asit.
Fosfat tamponu pH 7,3

Yararhhklar

Teosyal® tirlinlerinin tedavi amaglari:

- yaslanmis derinin anatomisini degistirmek: hacimlerin yeniden olusturulmasi, deri cokmelerinin ve alnin doldurulmasi,
deri hidratasyonunun yeniden olusturulmasi

- rekonstriiktif cerrahi: yara izlerinin sebep oldugu ¢okmelerin doldurulmasi, lipoatrofi ile kaybedilen hacimlerin yeniden
olusturulmas.

Teosyal® Ulimate elmacik kemikleri, yanaklar ve cene gibi bdlgelerde yiiz dokularinin hacimlerinin arttinimasi icin endike-

dir. Bu sekilde ytiziin konturlarinin yeniden sekillendirilmesine imkan saglar.

Kullanim bigimi

Teosyal® Ulimate islem gérecek bolgeye gore degisen bir derinlige enjekte edilir : bu derinlik deri altindaki yagh doku-
lardan yiiziin pre-periostal bolgelerine kadar degisir. Teosyal® Ullimate béylece deri ¢skmesini dolduran ve yiiziin kontur-
larini duizelten bir hacim olusturur. Teosyal® Ulimate biyolojik ¢dziintrlige sahip olup zaman icinde yavasca emilip dagilir.
Enjeksiyonun derinligine ve tedavi edilecek bélgeye bagl olarak, genelde bir, ancak optimal bir diizeltme seviyesini elde
etmek icin, bazen iki tedavi seansi gerekir. Daha sonra yapilacak rétus seanslari istenilen diizeltme seviyesini muhafaza
etmek icin yararli olabilir. Diizeltmenin etkinligi, enjeksiyon teknigi, tedavi edilecek bolgenin cinsi ve esnekligi gibi birgok
parametreye baghdir.

Engelli durumlar

Teosyal® Ulimate asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

- deri alti ve/veya pre-periostal disindaki enjeksiyonlar icin

- bir soyma, lazer veya ultrason esasli bir tedavi ile birlikte

- tedavi edilecek bolge tizerinde veya bu bélgenin yakininda deri hastaligi, enfl amasyon veya enfeksiyona sahip hast-
alarda.

- ciddi alerji veya anafi laktik sok gecmisi olan, hiyaltironik aside bilinen bir asir hassasiyeti olan hastalarda,

- Otoimmiin hastaliklari olan hastalarda kullaniimamalidir.

-diger dolgu implantlari ile reaksiyonlar arastinlmis olmadigindan, Teosyal® serisi disinda dolgu implantlarinin bulun-
dugu bélgelere Teosyal® Ultimate enjekte edilmesi tavsiye edilmez.

- Hamile, emziren kadinlarda veya cocuklarda kullanilmamalidir.

Kan damarlarinin icine enjekte etmeyiniz.

Diizebilim (pozoloji) ve uygulama metodu

Teosyal® Ultimate enjeksiyonu yiiziin deri alti dokularinin doldurulmasi icin deri alti ve/veya preperiostal implantasyon

teknikleriicin kalifi ye profesyonellere mahsustur. Tedaviye baglamadan 6nce, hastayr medikal gegmisi hakkinda iyice sor-

gulamak, islemin 6ngorilebilir sonuglar ve potansiyel istenmeyen etkileri hakkinda bilgilendirmek gerekir. Bir anesteziye
basvurma imkani hekim tarafindan dogrudan hasta ile goriistiimelidir.

Tedavi edilecek bolgeyi uygun bir antiseptik soliisyonla iyice dezenfekte edin. Teosyal® Ultimate, triin ile birlikte verilen

igneler gibi, 23G1” capl deri alti ignelerle enjekte edilmelidir. Enjeksiyon uygulamasina gore, yuvarlak uglu ve yandan

deligi olan bir kantiltin kullanilmasi da miimktndiir, bu kandil distribitérden temin edilebilir.

-Igneyi istenilen glizergaha gore ilerleterek yavasca enjekte edin, bu arada bos olan el ile ignenin deri altindaki
pozisyonunu kontrol edin ve enjekte edilen Griintin miktarini ayarlayin. Enjeksiyon teknigi tedavi edilecek bolgeye ve
verilen Urtintin miktarina gére degisebilir, dolayisiyla hekimin ytiziin deri alti dokusunun doldurulmasi tekniklerindeki
kalifi kasyonu esastr.

- Urtiniin implantasyon yerinden tasmasini 8nlemek igin igneyi deriden cekmeden ok daha once enjeksiyonu kesin.

- Optimal bir sonug igin, Uriiniin dizeltilen bolgelerin icinde muntazam dagilmasindan emin olmak icin tedavi edilen
bolgeleri iyice ovalayin.

- Kaginilmasi gereken cok yiizeysel enjeksiyon halinde, dlizeltme neticesi gayri muntazam olabilir.

- Enjeksiyondan hemen sonra enjeksiyon yerinde hafi f bir sisme meydana gelmesi halinde, kisa bir sure ile enjeksiyon
yerine eritilmis buz uygulamak mimkundur.

Enjekte edilecek hacim yapilacak diizeltmelere baglidir. Yine de her seansta tedavi yeri basina bir sirnga iceriginin asil-

mamas! tavsiye edilir. Tekrardan diizeltme yapmamak 6nemlidir.

Yan etkileri

Doktor, cihazin implantasyonu hemen enjeksiyondan sonra veya gecikmeli olarak yapilacaginda bunun doguracagi olasi

yan etkiler konusunda hastayi bilgilendirmelidir. Bu yan etkilere su belirtileri 5rnek olarak verebiliriz:

- Lokal belirtiler: inflamatuar reaksiyonlar (kizariklik, 5dem, enjeksiyon bélgesinde agn), hematomlar, kasinti, enjeksiyon
bolgesinin cevresinde gegici duyu kaybi, diskromi, abseler, sertlik, noddiller (grantilom benzeri), cilt nekrozu, implantin
yer degistirmesi;

- Genel belirtiler: Aniden gelisen ve anafilaktik soka varabilen asir duyarlilik sayilabilir.

Hasta yukarida bahsedilenler disinda herhangi bir ikincil etki ile karsilasirsa veya istenmeyen etkiler bir haftadan daha

uzun stirliyorsa doktorunu bilgilendirmelidir.

Boyle bir durumda doktor miimkdin olan en kisa stirede Uriiniin saticisina konu ile ilgili bilgi verecektir.

Ignenin siringa ile birlestirilmesi

Teosyal® tirGnlerinin optimal kullanimi icin, ignenin semada belirtilen 4 asamaya uygun olarak sirngaya monte edilmesi
o6nemlidir (1'den 5'e resimlerine bakin).

Enjeksiyon sirasinda tikanma veya basing hissettiginiz takdirde enjeksiyonu durdurunuz ve igneyi degistiriniz.

Kullanima iligkin 6nlemler

Enjeksiyon sirasinda bir tikanma veya basing hissederseniz enjeksiyonu durdurun ve igneyi degistirin.

Kullanmadan 6nce son kullanim tarihini ve ambalajin bitiinligini kontrol edin. Son kullanma tarihi ge¢mis veya am-
balaj yirtilmis ise kullanmayin. Enjeksiyon seansindan bir 6nceki hafta hastanin kuvvetli dozda E vitamini, aspirin, iltihabi
onleyici ilaglar veya antikoagitilanlar almamasi tavsiye edilir. Hastaya enjeksiyonu takip eden on iki saat boyunca makyaj
yapmamasini ve asir sicaklik degisimlerine (asin soguk, sauna, hamam, ...) maruz kalmamasini tembihleyin.

Tedavi seansinin sonunda, geri kalan kullanilmamis Griiniin tamaminin atilmasi zorunludur. Bu aygit tek kullanimliktir.
Tekrar kullanim halinde sterilite artik garanti degildir, jel bozularak etkinligi azalabilir ve jel kuruyarak igneyle cekilmesini
engelleyebilir. Kullanilmis igneleri uygun kaplara atin.

Teosyal Ulimate'in uygulanmasi deri altina ve/veya pre-periostal bir enjeksiyondur. Dolayistyla bir cerrahiislem séz konusu
olup, bu tiir bitiin miidahalelerde oldugu gibi, buna bagl bir enfeksiyon riski tasinmaktadir. Uygun bir ortamda yapilmali
ve alisilmis tedbirlere titizlikle uyulmalidir. Bundan baska pratisyen hekimin yiiz anatomisi iyi bilmesi gereklidir.

Saklama kosullar
Dogrudan giines isiklarindan muhafazali bir yerde, 2°C ile 25°C arasinda saklayin.
Kullanmadan 6nce ambalajda gériintir bozulmalar olmadigindan emin olunuz.

22mg
1 mligin yeterli miktar

¢ CHMMUTE NpefoXpaHUTebHbIN
KOMINA4oK CO LUNpULA, NOTAHYB 3a Hero,
KaK NoKasaHo Ha p1cyHKe 1

¢ Sinnganin kapagini resim 1°de goraldiugu
gibi gekerek, cikarin

* Bo3bMM1TE KOMNAYOK C UIMIOW, 3aTeMm
BCTaBLTE KpaW UMbl C LUAromM HapesKku B
oTBepcTHe LWnpuua (puc. 2).

Urtin ile gelen ignenin kapagini gikarin,
daha sonra ignenin vida kismini
sinnganin ylksuk seklindeki kismina
saglam bir sekilde gegirin (resim. 2).

3aKpyTITE UMY MO YaCOBOW CTPesKe,
COXpaHAA He6oNbLLOE AaBNEHUE
MEAY UIIOK W LWNpULoM (puc. 3).
MpoponmxaiTe 3aKpyumMBaTb 40 TeX nop,
noka Kpaﬁ Ko/navyKa uribl He 4OCTUrHET
umanHapa wnpuua. Mexay aTumm 2
3/1IEMEHTaMK He O/IHHO OCcTaBaThCA
nycroro mecta (puc. 4). Hecobnioaerve
3TOro yCNoBMA MOXET NPUBECTU K
BbITA/IKMBAHUIO UMbl W/WM BbITEKAHWUIO
npenapara U3 Uribl Ha ypoBHe Luer-
Lock.

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

3atem CHUMUTE NpefoXpaHUTEbHbIN
HKOJINA40K C UMb, NOTAHYB 3a Hero
OfIHOV PYKOI U ilepa fipyrov pyKomn
LUMAMHAP wnpuua. (puc.5).

Daha sonra, bir elinizle sirnganin
gobvdesini tutarken, dider elinizle sikica
cekerek, ignenin korumasini gikarin.
(resim.5).

230105/03/P, November 2015
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