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(F) Notice d’utilisation

Description

Teosyal 27G Deep Lines est un gel viscoélastique d'acide hyaluronique réticulé, stérile, non pyrogéne, frans-
arent, d'origine non animale. Chaque boite contient une ou deux seringues préremplies de Teosyal 27G
eep Lines. Pour chaque seringue, la boite contient deux  aiguilles stériles 27G1/2" et deux étiquettes de

tracabilité (dont une & remetire au patient, et une étiquette & 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.
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 per-
dus suite & une lipoatrophie.

Teosyal 27G Deep Lines est indiqué pour le comblement des rides profondes du visage, des cassures cuta-

nées profondes et pour I'augmentation des joues et de l'ovale du visage.

Mode d’action

Teosyal 27G Deep Lines s'injecte dans le derme profond, & I'endroit de la dépression cutanée que I'on sou-
haite corriger. Teosyal 27G lDeep Lines crée ainsi un volume qui comble les rides et restaure les contours du
visage. Teosyal 27G Deep Llines est biodé?radable et se résorbe lentement dans le temps. En fonction de la
I:)ro ondeur des rides & traiter, en général une, mais parfois deux séances de traitement sont nécessaires &
"obtention d'un niveau de correction optimal. Des seances de retouche périodiques permettent ensuite de
maintenir le niveau de correction désire.

Contre-indications

Teosyal 27G Deep Lines ne doit pas étre utilisé :

- pour la correction des rides superficielles.

- pour des injections autres qu’intradermiques

- 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 & proxi-
mité de cette zone.

- dans le cas de patients ayant une hypersensibilité connue & I'acide hyaluronique, avec des antécédents
d'allergies sévéres ou de choc cncpKylcdique,

- dans le cas de patients souffrant de maladies autoimmunes,

- les interactions avec d’autres implants de comblement n’ayant pas été étudiées, il est déconseillé d'injec-
ter Teosyal 27G Deep Lines sur des zones en présence d'autres implants de comblement.

- chez la femme enceinte, dllaitant, ou chez les enfants

Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.

Ne pas injecter dans les paupiéres.

Posologie et mode d’administration

L'injection’ de Teosyal 27G Deep lines est réservée a des praticiens formés aux techniques d'injection de
produits destinés au comblement des rides. Avant de débuter le traitement, il est nécessaire de bien inter-
r?ger le patient sur ses antécédents médicaux, de I'informer des résultats prévisibles du traitement, et de ses
effets indésirables potentiels. Bien désinfecter les zones & corriger. Il est recommandé d'injecter avec les
aiguilles fournies dans la boite. Teosyal 27G Deep Lines s'injecte lentement dans le derme profond & I'aide
de la technique d'injection linéaire tragante. Si I'injection est faite de facon trop profonde, c'est-a-dire dans
le tissu sous cutané, la correction n’aura pas la durabilité escomptée. Une injection trop profonde se recon-
nait au fait que les tissus sous cutanés n’offrent pas de résistance lors de |'injection du produit, contraire-
ment au derme. Si on peut voir la couleur de 'aiguille sous la peau lors de I'injection, cela signifie que cette
injection sera trop superficielle ce qu'il convient également d’éviter, car le résultat de la correction pourra
étre irrégulier. Le volume & injecter dépend des corrections & effectuer. Il est toutefois recommandé de ne
pas dépasser 3 ml par séance. Il est important de ne pas surcorriger. Bien masser les zones traitées afin de
s'assurer de la répartition uniforme du produit dans les zones corrigées.

Effets secondaires:

Le praticien doit informer le patient qu'il existe des effefs secondaires ';:votentiels liés & I'implantation de ce dispo-

sitif survenant immédiatement aprés injection ou de facon retardée. Parmi ceux<i (liste non exhaustive) :

- Manifestations locales : réactions inflammatoires (érythéme, cedéme, douleur au point d'injection), hématomes,
démangeaisons, perfes de sensibilité transitoire au niveau de la zone injectée, dyschromie, abcés, indurations,
nodules (pouvant étre des granulomes), nécroses cutanées, migrations de I'implant.

- Manifestations générales : hypersensibilité immédiate pouvant aller jusqu‘au choc anaphylactique.

Tout effet secondaire autre que ceux décrits ci-dessus ou persistant au-dela d'une semaine devra ére signalé au

Eeraticien par le patient.

praticien en informera & son tour le revendeur du produit dans les meilleurs délais.

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

Précautions d’emploi

Vérifier la date de péremption et I'intégrité de I'emballage avant utilisation. Ne pas utiliser si la date de
péremption est dépassée ou si I'emballage est endommagé. Il convient de déconseiller au patient de pren-
dre, la semaine précédant la séance d'injection, de la vitamine E @ forte dose, de I'aspirine, des anti-inflam-
matoires ou des anticoagulants. Recommander au patient de ne pas se maquiller pendant les douze heures
qui suivent 'injection et de ne pas s'exposer & des températures extrémes (froid infense, sauna, hammam...)
pendant la semaine qui suit le traitement. A la fin de la séance de traitement, il est impératif de jefer tout
reste de produit inutilisé. Ce dispositif est destiné & un usage unique. En cas de réutilisation, la stérilité n'est
plus garantie, le gel peut étre détérioré réduisant son efficacité et le gel peut avoir séché génant son extru-
sion a travers une aiguille.

Jeter les aiguilles usagées dans des collecteurs appropriés.

Conditions de conservation

Conserver entre 2°C et 25°C, & l'abri du rayonnement direct du soleil.
Avant ufilisation s'assurer de ['absence de signes visibles de détérioration du conditionnement.

@ Instruction leaflet

Descrizgtion

Teosyal 2/G Deep lines is a transparent, non pyrogenic, sterile, viscolastic gel of crosslinked hyaluronic
acid, of non animal origin. Each carfon contains one or two f)re-fi”ed syringes of Teosyal 27G Deep lines.
For each syringe, the box contains two sferile 27G1£2” 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 packaging carton as well as on each syringe.

Composition:
Crossinked hyaluronic acid ..25m,
Phosphate buffer pH 7.3.. .gsad 1 m

Indications

The therapeutic purposes of Teosyal® products are:

-fo modié/) the anatomy of aged skin: restoration of volumes, filling of skin depression and wrinkle, restora-
tion of skin hydration,

- reconstructive surgiery: filling of depressions due to scars, reconstruction of volumes lost by lipoatrophy.

Teosyal 27G Deep lines is ingicoted for the treatment of deep wrinkles on the face, deep lines and creases,

cheek augmentation and to restore the shape of the face.

Mode of action

Teosyal 27G Deep lines is injected into the deep dermal layer at the site of the cutaneous depression in need
of correction. Teosyal 2/G Deep Lines creates a volume tKat corrects wrinkles and restores the contours of
the face. Teosyal 2y7G Deep Lines is biodegradable and is slowly resorbed over time. In general one, but
sometimes two freatment sessions are necessary, depending upon the depth of the wrinkles in need of treat-
ment, fo obtain an optimal degree of correction.

Periodic touch-up sessions then enable the sought after degree of correction to be maintained.

Contra-indications

Teosyal 27G Deep Lines must not be used:

- for ‘the correction of superficial wrinkles.

- for injections other than intradermal

- in combination with peeling, laser treatment or ultrasound-based

- 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,

- Due fo possible interactions with other filling implants, which have not been researched, it is inadvisable
to inject Teosyal 27G Deep Lines info sites in the presence of other filling implants.

- in pregnancy, breastfeeding mothers, or in children

Do not inject info blood vessels.

Do not inject into the eyelids.

Posology and method of administration

The injection of Teosyal 27G Deep Lines is reserved for practitioners trained in the injection techniques of
products intended for the filling of wrinkles. Before beginning treatment, patients must be questioned regar-
ding their past medical history and informed regarding the F%reseeuble outcome of treatment and of poten-
tial undesirable effects. Correction sites must be properly disinfected. It is advised to perform injections using
the needles provided in the box. Teosyal 27G Deep Lines should be injected s|ow?y into the deep dermis
using the linear threading injection technique. If the injection is made too deeply, i.e., into subcutaneous tis-
sue, the correction will not have the sought after duration of action. An injection which is too deep, will
encounter subcutaneous tissue which will not give rise to resistance during injection of the product, in
contrast fo the dermis. If the colour of the needle is visible under the skin during injection, this indicates that
the injection will be too superficial, which it is also advisable to avoid, as the result of the correction might
be irregular. The injection volume is dependent upon the correction required. It is however recommendged
not to exceed 3 ml per session. It is important not fo overcorrect. Massage the treated sites carefully in order
to ensure a uniform distribution of the product at the corrected sites.

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), haemato-
mas, itching, temporary loss of sensitivity around the injected area, dyschromia, abscesses, indurations,
nodules (possibly granulomas), 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 follo-
wing the 4 steps detailed in the diagrams Lsee igures 1 to 5).

Stop the injection and change the needle it 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 excee-
ded or if the packaging is damaged. You should warn ﬁle patient against taking high-dose Vitamin E, aspi-
rin, anti-inflammatories or anticoagulants, during the week before the injections session. Advise the patient
not fo use make-up during the 12 hours following injection and to avoid exireme temperatures (intense cold,
sauna,...) 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. Sierilig/ is not guaranteed in the
event of re-use. The gel can deteriorate, reducing its efficiency and the gel can dry out, hindering its extru-
sion through a needle.

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.

(D) Gebrauchsanweisung

Beschreibung

Teosyal 27G Deep lines ist ein viskoelastisches Gel mit refikulierter steriler, nicht pyrogener, transparenter
H oYurons&ure nicht animalischen Ursprungs. Jede Packung enthélt eine bzw. zwei Spritzen mit Teosyal
27G Deep lines. Pro Spritze befinden sicgh in der Packung zwei sterile 27G1/2" Kanillen und zwei
Riickverfolgbarkeitsetiketten (von denen eines dem Patienten zu ilbergeben ist und eines vom Arzt in der
Patientenakte aufzubewahren ist). Der Inhalt der Spritzen ist auf die %crton-Verpackung sowie die einzel-
nen Spritzen aufgedruckt.

Zusammensetzung:
Retikulierte Hyaluronséure
Phosphatpuffer pH 7,3......

Indikationen

Die therapeutische Wirkung von Teosyal® Produkten umfasst:

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

- Wiederherstellungschirurgie: Auffillen von' narbenbedingten Hautvertiefungen, Wiederherstellung des
durch Ligoatrophne verlorenen Volumens.

Teosyal 2/G Deep lines ist ein Mittel zur Korrektur tiefer Gesichtsfalten und Hautfurchen sowie zur Wangen-
und Gesichtsaugmentation.

Wirkungsweise

Teosyal 275 Deep lines wird an der Stelle der zu korrigierenden kutanen Furche in die untere Dermis inji-
ziert. Mit Teosyal 27G Deep lines werden die Falten wieder aufgefillt und die Gesichtskonturen wieder her-
gestellt. Teosyal 27G Deep Lines ist biologisch abbaubar und wird mit der Zeit resorbiert. Je nach Tiefe der
zu behandelnden Falten sind in der Regel eine, manchmal aber auch zwei Sitzungen nétig, um ein opti-
males Korrekturergebnis zu erreichen. Durch regelméfige Nachbehandlungen iann das gewiinschte
Korrekturergebnis aufrechterhalten werden.

Gegenanzeigen

Teosyal 27G Deep Lines darf nicht verwendet werden:

- zur Korrektur oberfléchlicher Falten.

- fir nicht intradermische Injektionen

- in Verbindung mit Peelings, Laserbehandlungen oder auf Ultraschallbasis

- wenn beim Patienten am Behandlungsbereigx oder in der Umgebungen dieses Bereichs Hautkrankheiten,
Entziindungen oder Infektionen vorliegen.

-falls dem Patienten bekannt ist, dass er Hyaluronséure nicht vertréigt und er nach entsprechender
Behandlung bereits einmal schwere allergische Reaktionen bzw. einen Rllergieschocl( erlitten hat,

- bei Patienten an einer Autoimmunerkrankung leidet,

- Da Wechselwirkungen mit anderen Auffilllimplantaten nicht untersucht wurden, wird davon abgeraten,
Teosyal 27G Deep %nes in Bereiche einzuspritzen, in denen andere Auffiillimplantate vorhanden sind.

- wihrend der Schwangerschaft oder Stillzeit und bei Kindern

Nicht in die Blutgeféfe injizieren

Nicht in die Augenlider injizieren

Dosierun()g und Verabreichur;g .

Teosyal 2/G Deep lines darf nur durch Arzte verabreicht werden, die auf dem Gebiet der

Injektionstechniken zur Faltenauffiillung geschult wurden. Vor Behandlungsbeginn ist der Patient genau zu

seiner Krankengeschichte zu befragen und iiber die absehbaren Behandlungsergebnisse sowie die poten-

tiellen Nebenwirkungen aufzukldren. Zu korrigierende Bereiche gut desinfizieren. Wir empfehlen die

Verwendung der in der Packung mitgelieferten Kaniilen. Teosyal 27G Deep Lines wird mit Hilfe der linearen

Injektionstechnik langsam in die untere Dermis eingespritzt. éeh die |n'efﬁon zu tief, d. h. bis in das sub-

kutane Gewebe, kann nicht die erwiinschte Dauerhaftigkeit der Korrektur erreicht werden. Eine zu fiefe

Injektion ist daran zu erkennen, dass im subkutanen Gewebe, anders als in der Dermis, beim Einspritzen

des Produkts kein Widerstand spirbar ist. Genauso ist zu vermeiden, dass bei der Injektion die Nadelfarbe

durch die Haut erkennbar ist. DF:enn dies weist dies darauf hin, dass die Injektion zu oberfléchlich ist, was

zu einem ungleichméaBigen Korrekturergebnis fihrt. Das Injektionsvolumen héngt von der angestrebten

Korrektur ab. Es wird aber empfohlen, ein Volumen von 3 ml pro Sitzung nicht zu iberschreiten. Uberkor-

rekturen sollten vermieden werden. Behandelte Bereiche gut massieren, um fiir eine gleichméBige Verteilung

des Produkts in den korrigierten Bereichen zu sorgen.

Nebenwirkungen:

Der Praktiker muss den Patienten informieren, dass méglicherweise Nebenwirkungen in Verbindung mit der
Implantierung dieses Gerdts aufireten kénnen, und zwar direkt nach der Injektion oder verzdgert, darunter
(Liste nicht vollstéindig): .

- Ortliche Nebenwirgungen: entziindliche Reakfionen LErythem Odem, Schmerzen an der Injektionsstelle),
Hématome, Juckreiz, voribergehender Empfindlichkeitsverlust am Injektionsbereich, Verfrbungen,
Abszess, Verhdrtungen, Knoten ?mégliche[weise Granulome), Hautnekrosen, Migration des Implantats.

- Allgemeine Nebenwirkungen: sofortige Uberempfindlichkeit bis hin zum anaphylakfischen Schock.
Alle’anderen als die oben beschriebenen Nebenwirkungen oder solche, die langer als eine Woche anhal-
ten, missen vom Patienten dem Praktiker gemeldet wergen.

Der Praktiker informiert seinerseits schnellstméglich den Héndler des Produkts.

Aufsetzen der Kanile auf die Spritze

Fir den optimalen Einsatz der Teosyal®-Produke ist es wichtig, dass die Kanile korrekt entsprechend der (in
den Abbildungen illustrierten) Schritte 1 bis 4 auf die Spritze aufgesetzt wird. Wenn Sie beim Injizieren einen
Widerstand oder Gegendruck verspiiren, stoppen Sie den Injektionsvorgang und wechseln Sie die Kanile aus.

VorsichtsmaBinahmen

Verfallsdatum und Unversehrtheit der Verpackung vor Gebrauch iberpriifen. Bei abgelaufenem
Verfallsdatum oder beschadigter Verpackung IErodukr nicht mehr verwenden. Informieren Sie den Patienten
dariiber, dass er eine Woche vor der Unterspritzung kein hoch dosiertes Vitamin E, Aspirin, entziindungs-
hemmende oder die Blutgerinnung hemmende Megikcmente einnehmen darf. Den Patienten empfehlen,
sich 12 Stunden nach der Injektion nicht zu schminken und nach Behandlungsende eine Woche lang
Extremtemperaturen (grof3e Kd‘te, Sauna, Hammanm...) zu vermeiden. Nach der Behandlung sind alle unge-
brauchten Produkireste zu entsorgen. Dies ist ein Produkt zum einmaligen Gebrauch. gei
Wiederverwendung ist die Sterilitét nicht mehr gewdhrleistet, da die Wirksamkeit des Gels beeintréchtigt
sein kann. Zudem wiirde ein eventuelles Trocknen des Gels bedeuten, dass es nicht einwandfrei durch die
Nadel transportiert wird.

Gebrauchte Nadeln in dafiir vorgesehenen Sammelbehéltern entsorgen.

Lagerun

Bei 2 bis 2?"(: lagern, vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt aufbewahren.
Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Verpackung keine sichtbaren Schéden aufweist.

.25 m
Ur 1'm
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(E) Prospecto
Descriecién
Teosyal 2/G Deep Lines es un gel viscoeldstico de écido hialurénico reticulado, estéril, sin pirégeno, frans-
arente, de origen no animal. %cdu caja contiene una o dos ierir\2g7ui||os grellenudos de Teosyal 27G Deep
ines. Para cada jeringuilla, la caja contiene dos agujas estériles 27G1/2" z dos etiquetas de trazabilidad
(una que se entregard al paciente, y ofra que conservaré el médico en la ficha del paciente). El volumen
de cada jeringuilla se indica en el acondicionamiento 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:

- modificacion de la estructura de la piel madura: restauracion 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 reconstruccién de los volimenes perdidos

lebido a una lipoatrofia.
Teosyal 27G Deep Lines esté indicado para el relleno de las arrugas profundas del rostro, de las roturas
cuténeas profundas y para aumentar las mejillas y el évalo del rostro.

Modo de accién

Teosyal 27G Deep lines se inyecta en la dermis profunda, en el lugar de la depresién cuténea que se desea
corregir. Teosyal 2/G Deep Lines crea asi un volumen que re||enc|qc|s arrugas y restaura el conforno del ros-
tro. Teosyal 2/G Deep lines es biodegradable y se reabsorbe lentamente con el fiempo. Segin la profun-
didad de las arrugas a tratar, generalmente son necesarias una o dos sesiones de fratamiento para obte-
ner un nivel de correccién éptimo.

Luego, sesiones adicionales periédicas permiten mantener el nivel de correccién deseado.

Contraindicaciones

Teosyal 27G Deep Lines no debe utilizarse:

- para corregir las arrugas superficiales;

- para inyecciones no intradérmicas;

- en asociacién con una exfoliacién, 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 écido hialurénico, con antecedentes de aler-
gias severas o de shock andfilactico.

- en el caso de pacientes que padezcan enfermedades autoinmunes;

-ya que no se han estudiado las interacciones con ofros implantes de relleno, se desaconseja inyectar
eosyal 27G Deep Lines en zonas con este tipo de implante;

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

No inyectar en los vasos sanguineos.

No inyectar en los parpados

Posologia y modo de administracion

La inyeccidn de Teosyal 27G Deep lines estd reservada a médicos formados en las técnicas de inyeccién
de productos destinados a rellenar las arrugas. Antes de iniciar el tratamiento, hay que preguntar al
paciente sobre sus antecedentes médicos, informarle sobre los resultados previsibles J;I fratamiento y sus
efectos adversos potenciales. Desinfectar minuciosamente las zonas a corregir. Se recomienda inyectar con
las agujas contenidas en la caja. Teosyal 27G Deep lines se inyecta lentamente en la dermis profunda
mediante la técnica de la inyeccién lineal trazada. Si la inyeccién es demasiado profunda, es decir en el
tejido subcuténeo, la correccién no tendré la durabilidad esperada. Una inyeccién demasiado profunda se
identifica por el hecho de que los tejidos subcutaneos no oEecen ninguna resistencia durante la inyeccién
del producto, al contrario que la dermis. Si se puede ver el color de la aguja por debajo del cutis durante
la inyeccion, significa que la inyeccién es demasiado superficial, lo cual debera evitarse ya que el resultado
de la correccién podria ser irregular. El volumen a inyectar depende de las correcciones a efectuar. No obs-
tante, se recomienda no sobrepasar 3 ml por sesién. Es importante no sobrecorregir. Masajear cuidadosa-
mente las zonas tratadas para obtener una distribucién uniforme del producto en las zonas corregidas.

Efectos secundarios:

El médico debe informar al paciente de que existen posibles efectos secundarios, relacionados con la

implantacién de esfe dispositivo, que ocurren inmediatamente después de la inyeccién o transcurrido un

plazo. Estos incluyen, entre otros:

- Manifestaciones locales: reacciones inflamatorias (eritema, edema, dolor en el punto de inyeccién), hema-
tomas, picor, pérdida temporal de sensibilidad alrededor del area inyectada, discromia, abscesos, indu-
raciones, nédulos (posiblemente granulomosk necrosis de la piel, migracién del implante.

- Manifestaciones generales: desde hipersensibilidad inmediata hasta shock andfilactico.

El paciente deberd informar al médico de cualquier efecto secundario distinto a los descritos anteriormente

o de cualquier efecto que persista més alld de una semana.

A su vez, el médico informaré al proveedor minorista en el menor tiempo posible.

Er blaje de la aguja en la jeringuilla

Para una manipulacién éptima de los productos Teosyal®, es importante que la aguja se monte en la jerin-

guilla siguiendo las 4 etapas que figuran en el esquema (Véanse las figura de 1 a 5). En caso de

sensacion de obstruccion o de presién durante la inyeccién, interrumpir la inyeccion y cambiar la aguja.

Precauciones de empleo
Compruebe la fecha de caducidad y que el embalaje no estd deteriorado antes de la utilizacién. No uti-
lizar si se ha sobrepasado la fecha de caducidad o si el embalaje estd deteriorado. Es conveniente des-
aconsejar al paciente que, durante la semana anterior a las sesiones de inyecciones, tome vitamina E en
dosis elevadas, aspirina, antiinflamatorios o anticoagulantes. Recomendar al paciente que no se maquille
en las doce horas posteriores a la inyeccién y que no se exponga a temperaturas extremas (frio intenso,
sauna, hammanm, etc.) durante la semana posterior al tratamiento. Al final de la sesién de tratamiento, hay
que desechar el producto sobrante. Este dispositivo esta destinado a un uso nico. No se garantiza la este-
rilidad en caso de reutilizacién, el gel puede estar deteriorado (lo que reduce su eficacidad) y ademas
vede estar seco lo que puede impedir su extrusion a través de una aguja.
esechar las agujas usadas en recipientes apropiados.
Condiciones de conservacién
Conservar enfre 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.
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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 tapdn de la jeringuilla tirando
de él, como se ilustra en la figura 1

* 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.

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).
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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 einschrau-
ben und dabei einen leichten Druck auf
Nadel und Spritze austiben (Abb. 3).
Weiter einschrauben, bis die Kante der
Schutzkappe der Nadel den Spritzenkor-
per berihrt. 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.

* 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 kraftiges Ziehen mit der einen
Hand, wahrend sie den Spritzenkérper
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).




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

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

Rimuovere la protezione del’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).

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 del’ago
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 pud 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
pressao 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. Nao deve so-
brar espago entre estes 2 elementos (fig.
4). A inobservancia desta instrugdo pode
causar um risco de ejeccdo da agulha e/
ou de fuga a nivel do Luer-Lock.

(D Modalita d'uso

Descrizione

Teosyal 27G Deep lines & un gel viscoelastico a base di acido ialuronico reticolato, sterile, non pirogeno,
trasparente, di origine non animale. Ogni confezione contiene una o due siringhe preriempite di Teosyal
27G Deep lines. Per ciascuna siringa, la confezione contiene inolire due aghi sterili da 27G1/2" e dyue
efichette di tracciabilita (di cui una da consegnare al paziente e un‘alira che deve essere conservata dal
medico nel fascicolo del paziente).ll volume di ogni siringa & indicato sulla scatola, nonché su ogni siringa.

Composizione:

Acido ialuronico reficolato.........25 m,
Tampone fosfato pH 7,3.. sp 1 m
Indicazioni

Le azioni terapeutiche dei prodotti Teosyal® sono le seguenti:

- modifica delﬁ: struttura della pelle matura: ripristino dei volumi, riempimento delle rughe e delle pieghe
della pelle, ripristino dell'idratazione cutanea

- ahilrurgio r}coslruh‘ivc: riempimento delle depressioni cicatriziali, ricostituzione dei volumi persi a seguito

i lipoatrofia.

Teosyg| 27G Deep Lines & indicato per il riempimento delle rughe profonde del viso e delle pieghe cutanee

profonde e per I'aumento del volume delle guance e dell’ovo?e del viso.

Azione

Teosyal 27G Deep lines si inietta nel derma profondo, nel punto della depressione cutanea che si desidera

corregﬁere. Teosyal 27G Deep Lines crea cosi un volume che riempie le rughe e ripristina i conforni del viso.

Teosyal 27G Deep lines & biodegradabile e si assorbe lentamente. In funzione della profondita delle rughe

da trattare, in linea generale sono necessarie una o a volte due sedute di trattamento per ottenere un livello

di correzione ofimale. Alcune sedute di ritocco periodiche consentono poi di mantenere il livello di corre-

zione desiderato.

Controindicazioni

Teosyal 27G Deep Lines non deve essere ufilizzato:

- per la correzione di rughe superficiali

- per iniezioni che non siano intradermiche

- in associazione con peeling, trattamento laser o a base di ultrasuoni

- in caso di affezioni cutanee, infiammazioni o infezioni sulla zona da trattare o in prossimita di tale zona

- in caso di pazienti con ipersensibilita all’acido ialuronico nota, severe reazioni allergiche o shock anafi-
lattici antecedenti,

- in caso di pazienti che soffrono di malattie autoimmuni,

- Non avendo studiato le interazioni con altri fillers, & sconsigliato iniettare Teosyal 27G Deep lines in aree
gia frattate con altri riempitivi.

- in gravidanza, allattamento e in bambini.

Non nei vasi sonrquigni.

Non iniettare nelle palpebre.

Posologia e modadlita di somministrazione

L'iniezione di Teosyal 27G Deep Lines deve essere effettuata da medici con una formazione tecnica sull'inie-
zione di prodotti ci/estinoti al riempimento di rughe. Prima di iniziare il trattamento, & necessario interrogare
la paziente circa la sua anamnesi e informarla dei possibili risultati del frattamento e dei potenziali effetti
inJDesideruti, Disinfettare accuratamente le zone da correggere. Si raccomanda di inieftare mediante gli
aghi contenuti nella confezione. Teosyal 27G Deep Lines si inietta lentamente nel derma profondo, tramite
latecnica di iniezione lineare fracciante. Se l'iniezione & effettuata ad un livello troppo profondo, ovvero
nel fessuto sottocutaneo, la correzione non avra la durata prevista. Un'iniezione froppo profonda si rico-
nosce poiché, contrariamente al derma, i tessuti sottocutanei non manifestano resistenza al momento dell'in-
troduzione del #)rodoﬂo. Se si riesce a vedere il colore dell'ago sotto la pelle, I'iniezione & troppo superfi-
ciale: questo effetto & da evitare, poiché tale operazione causa irregolarita sulla pelle. Il volume da iniet-
tare dipende dalla correzione da effettuare. Si consiglia tuttavia di non superare g ml per seduta. Evitare
di sovracorreggere. Massaggiare bene le zone trattate, per ripartire il prodotto uniformemente nelle zone
correfte.

Effetti secondal

Il professionista deve informare il paziente dei Eossibili effetti collaterali associati all'impianto di questo dis-

positivo, 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,
rurito, perdita temporanea di sensibilitd nell'area di iniezione, discromia, ascessi, indurimento, noduli

ﬁ)ossibﬂe formazione di granulomi), necrosi della pelle , migrazione dell'impianto.

- Patologie sistemiche: ipersensibilita immediata fino allo shock andfilattico.

Eventuali effefti collaterali diversi da quelli sopra descritti o persistenti dopo uno seftimana devono essere

segnalati al medico da parte del paziente.

Il professionista informerd a sua volta il rivenditore del prodotto nel minor tempo possibile.
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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 proteccdo da
agulha, puxando-a com firmeza com
uma mao, enquanto segura no corpo da
seringa com a outra mao. (fig.5).

A bl g?io 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’ostruzione o una pressione durante |'iniezione.

Precauzioni d'uso

Controllare la data di scadenza e I'integritd della confezione prima dell'utilizzo. Non utilizzare il prodotio

se & scaduto o se la confezione & danneggiata. Sconsigliare al paziente di assumere, durante la seftimana
recedente la seduta di iniezioni, vitamina E a forti dosi, aspirina, anti-infiammatori o anticoagulanti.

Eaccomondcre alla paziente di non truccarsi nelle dodici ore che seguono l'iniezione e di non esporsi a

temperature esireme (freddo intenso, sauna, bagno turco...) durante Ta settimana seguente il trattamento.

Alla fine della seduta di trattamento, & obbligatorio gettare i resti di prodotio non utilizzato. Questo dispo-

sitivo & destinato ad un unico uso. In caso di Tiutilizzo, la sterilitd non ¢ piv garantita. Il gel pud essere dete-

riorato (e quindi avere un’efficacia ridotta) e pud essersi seccato, ostacolando cosi la sua estrusione attra-

verso un ago.

Eliminare gli aghi utilizzati nei raccoglitori appropriati.

Condizioni di conservazione

Conservare fra 2°C e 25°C, al riparo dai raggi del sole diretti.

Prima dell'utilizzo, verificare che E’J confezione sia perfettamente integra.

(P) Instrugdes de utilizagéo

DescricGo
O Teosyal 27G Deep Lines & um gel viscoeléstico de écido hialurénico reticulado, estéril, ndo pirogéno,
transparente, de origem néo animal. Cada caixa contém uma ou duas seringas previamente Tpreenc idas
com Teosyal 27G Deep Lines. Para cada seringa, a caixa contém duas agulhas estéreis 27G1/2” e duas
etiquetas de fracabilidade (uma deve ser entregue ao paciente e outra conservada pelo médico no dos-
sier do paciente). O volume de cada seringa é indicado no acondicionamento de cartéio bem como em
cada seringa.
Composicéo:

Acido hialurénico reficulado .
Tampéo fosfato pH 7,3

Indicacdes

As accdes terapéuticas dos produtos Teosyal® s@o as seguintes:

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

- cirurgia reconstrutiva: preenchimento das marcas causadas por cicatrizes, reconstrucdo dos volumes per-
didos apés uma lipoatrofia

O Teosyal 27G Deep Lines é indicado para o preenchimento das rugas profundas do rosto, as depressdes

cuténeas profundas e para o aumento das faces e do oval do rosto.

Modo de accéo

O Teosyal 27G Deep lines injecta-se na derme profunda, no lugar da depresséo cuténea que se deseja

corrigir. O Teosyal 2/G Deep Lines cria assim um volume que preenche as rugas e restaura os contornos
o rosto. O Teosyal 27G Deep lines é biodegradével e dissolve-se lentamente com o tempo. Em fungdo da

profundidade das rugas a fratar, geralmente uma sessdo de tratamento, mas as vezes duas séo necessé-

rias para a obtencdo de um nivel de correcgGo dptimo.

Sessoes de retoque periédicas permitem em seguida manter o nivel de correccdo desejado.

Contra-indicacdes

O Teosyal 27G Deep lines néo deve ser ufilizado:

- para a correcgdio das rugas superficiais.

- para injecgdes outras que intradérmicas

- em associacdo com um peeling, um tratamento ao laser ou & base de ulirasons

- se o paciente sofrer de afeccdes cutdneas, de inflamagéo ou de infeccdio na zona a tratar ou préximo
dessa zona.

- no caso de pacientes com uma hipersensibilidade conhecida ao écido hialurénico, com antecedentes de
alergias gvaves ou de choques andfiléticos,

- no caso de pacientes que sofrendo de doencas auto-imunes,

- como as inferacgdes com outros implantes de preenchimento ndo foram ainda estudadas, ndo aconsel-
hamos injectar Teosyal 27G Deep lines nas zonas onde existem outros implantes de preenchimento.

- na mulher grévida, que aleita, ou nas criangas

Néo injectar nos vasos sanguineos.

Néo injectar nas palpebras.

Posologia e modo de administracéo

A injeccdo de Teosyal 2/G Deep Lines é reservada a médicos formados as técnicas de injeccdo de produ-

tos destinados ao preenchimento das rugas. Antes de comecar o tfratamento, é necessario inferrogar bem

o paciente sobre os seus antecedentes médicos, informé-lo sobre os resultados previsiveis do frafamento,

e sobre os seus efeitos indesejaveis potenciais. Desinfectar bem as zonas a corrigir.

Recomendamos injectar com a ajuda das agulhas fornecidas na caixa. O Teosyal 27G Deep lines injecta-

se lentamente na derme profunda com a ajuda da técnica de injeccdo linear refrégrada. Se a injecgdo

for feita demasiado profunda, ou seja no fecido subcutdneo, a correccédo ndo terd a duragdo esperada.

Uma injeccdo demasiado profunda reconhece-se pelo facto que os tecicj;os subcuténeos néo oferecem resis-

téncia na injecgdo do produto, contrariamente & derme. Quando fizer a injeccdo se poderse ver a cor

agulha sob a pele, isso significa que essa injecgdo é demasiado superficial o que convém igualmente evi-

tar, porque o resultado da correcgdo podera ser irregular. O volume ainjectar depende das correcgdes a

efectuar. E no entanto recomendado néo ultrapassar 3 ml por sesséo. E importante néo corrigir em dema-

sia. Massajar bem as zonas tratadas a fim de se assegurar da distribuicdo uniforme do produto nas zonas
corrigidas.

Efeitos secundarios:

O médico deve informar o doente que existem efeitos secundarios potenciais associados & implantacdo

deste dispositivo, que ocorrem imediatamente apés a injecgdio ou de forma retardada. Estdo incluidos (lista

ndo exaustival):

- Manifestacdes locais: reaccées inflamatérias (eritema, edema, dor no local de injecgdo), hematomas,
comichdo, perda de sensibilidade transitéria ao nivel da zona injectada, discromia, abcesso, induragdes,
nédulos (possivelmente granulomas), necroses cutéineas, migracoes do implante.

- Manifestacges gerais: hipersensibilidade imediata, que pode chegar ao choque andfildtico.

Qualquer efeito secundério néo indicado acima ou que persista durante mais de uma semana deverd ser

comunicado pelo doente ao médico.

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

Montagem da agulha na seringa

Para uma manipulacdo optimizada dos produtos Teosyal®, é importante que a agulha seja montada na

seringq de acordo com as 4 etapas mencionadas no esquema (Ver figuras 1 a 5). Em caso de sensagdo

de obstrugdo ou de presséo em curso de injecgdo, parar a injecgéo e mudar a agulha.

Precaugdes de emprego

Verificar o data de expiragdo e a integridade da embalagem antes da utilizagéo. Néo ufilizar se a data

de expiracdo for ulirapassada ou se a embalagem estiver danificada. O paciente deve ser desaconsel-

hado de tomar, na semana que precede a sessao de injecgdes, vitamina E em fortes doses, aspirina, anti-

inflamatérios ou anticoagulantes. Recomendar ao paciente de ndo se maquilhar durante as doze horas

aue seguem a injeccéo e de ndo se expor a temperaturas extremas (frio intenso, sauna, hammam...)
urante a semana que segue o fratamento. No fim da sessdo de tratamento, é imperativo deitar fora qual-

quer resto do produto inufilizado. Este tratamento destina-se a um uso Unico. Em caso de reutilizacéo, a

esterilidade deixa de ser garantida, o gel poderd ficar deteriorado reduzindo a sua eficacia e este poderé

secar prejudicando a sua extruséo através da agulha.

Deitar fora as agulhas utilizadas nos colectores adequados.

Condi¢des de conservacéo
Conservar entre 2°C e 25°C, ao abrigo da luz do sol directa.
Antes da utilizagio assegurar-se da auséncia de sinais visiveis de deterioragdo da embalagem.
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nyucaHue
Teosyal® 27G Deep Lines npeficTaser co6oit BASKOSIACTHHBLI re/lb PETHKY/SPHOI THaTy POHOBO# KUCIOTEL,
CTepHIbHDIIL, HET MHPOTeHHDIi, IPO3PAYHDIi1, HOKHBOTHOTO MPOUCXOXKEHNMS. B Kax10it KOpobke conepKuTcs
OJJMH WIH J{BA IUTIPUIIA, [IPeBAPUTENLHO HANIOIHEHHBIX TesieM Teosyal® 27G Deep Lines. [l Kaxkgoro minpuia
B KOP06K€ HMEIOTCA [IBE€ CTEPU/IbHbBIE UIJIBI 27G1/2” M 1Be PU(CHTVI%V[KQ“VIOHHBIC ITHUKETKH (OHHZI M3 KOTOPBIX
TIEpeJIaeTCA MAMEHTY, a Ipyrasg XpaHUTCA BPAYOM B JIMTHOM Jie/ie l'[aL]HCHTa). 061:6M Ka’KJIoro mImpHIa yKkasan
Ha yIIaKOBKE, a TAKKE Ha CAMOM IIITPHIIE.

Cocras
Tita/rypoHOBast KHCIOTA PETUKY/IAPHAS. ..... .25 Mr
Docdarnri Gydep pH 7,3. ... ..JJOCTATOYHOE KOJIYECTBO I 1 M1

Ioxasanus

TIpoyxrei Teosyal® 06/1aaioT ClIE/yIOIIMMI TePATIeBTHYECKMMHU BOSJIEHCTBHAMU:

- UBMEHEHHUE aHATOMHM COCTaPVlBI"C"f‘ICH KOKH: BOCCTAaHOBJICHUE OG'BCMOB, 3ar0/IHEHHE MOPIIMH U CK/IAJIOK KOXKH,
BOCCTAaHOB/IEHHE KOKHOM rUIpaTalivin

- PEKOHCTPYKTHBHASA XUPYPTUs: 3aIIOTHEHUE Iled)OPMﬂ].“/[ﬂ, CBA3AHHBIX CO IIpaMaMH, BOCCTAaHOB/IECHHE 06’BCMOB,
TIOTEPSAHHBIX B CBA3H C JIMIIOATPOPHUEH.

Teosya% 2/G Deep lines nokasan wist sanonHenns ny6OKHX CKIAIOK JIMIA, TTyGOKIX MOPLUMH, @ TAKKe JUist

KOPPEKLMH OBajIa JIHIIA.

Crnioco6 }:lQeﬁCTBMSl

Teosyal® 2/G Deep lines BBOmMTCA B mIy60KYIO fepMy, B MeCTO KOKHOI METPECCHH, MOMICKALIEH
xoppeku. Taxum o6pasom leosyal® 2/G Deep Llines cosmaer o6bewm, sanomusmonit citanku. leosyal® %G
Deep lines snsercst

GHOpas/iaraeMbIM CPEICTBOM, KOTOPOE CO BPeMeHeM TOCTEIIeHHO PaccachiBaeTcs. B 3aBUCMMOCTH OT DIyGHHBI
06pabaThiBaeMbIX CKJIAJIOK, KaK IPaBWIO, HEOOXOMMMO IPOBECTH O[MH, a MHOIZA [BA CeaHca Tepamui i
JOCTHIKEHUS ONTHMAIbHOTO YPOBHA KOPPEKIMH. IlepHOMuecKkye CeaHchl MOATOHKH MOSBOMAIOT 3aTeM
TOIIeP/KUBATD JKe/aeMblil YPOBEHb KOPPEKLIH.

IIpoTuBONOKa3aHHs

Teosyal® 2/G Deep Lines ne crenyer ncrionbsosars:

- Ul KOPPEKIIHMH TIOBEPXHOCTHBIX CKIIAZIOK;

- JUIA MHBEKIUH, He ABJIAIOLINXCA BHYTPHKOKHBIMH;

- COBMECTHO C MWIMHTOM, JIA3EPHOU WM YIETPa3BYKOBOM TEPATTUEH;

- €U Yy TIAIHEHTA MUMEIOTCA KOXKHBIC 3360][€BaHHﬂ, BOCIIAJIECHUE WIN HHd)CKL]Mﬂ B 06pasﬂTBlBaeM0ﬁ 30HE WM
BOIM3U HTOI 30HBI;

- B CTyuae THIIEPUYBCTBUTEILHOCTH IALMEHTA K THATYPOHOBOI KHC/IOTE, C aHAMHE30M CePhe3HbIX a/UIePruii Wit
aHaDIIAKTHICCKOTO II0Ka;

- B CJIydae eCIv MalHenT CTpaslaeT ay TOMMMYHHBIM 3360]|CBQHWCM;

- TMIOCKO/IbKY B3aMMOJIEUCTBHE TIPEMapara ¢ JIPyTHMU HMIUTAHTaMH JUTA 3aTIO/THEHUA HE U3YICHO, HE PEKOMEHITYETCS
BBOJIUTD Te/Tb Teos\/o\@ 27/G Deep Lines B 30Hb1, 3a110/HeHHbIE APYTIMU MMILIAHTAMI

- 6€PCM€HHblM M KOPMSALIMM JKEHILIMHAM, I€TAM

3anperaeTcs BBOIUT MPENapar B KPOBEHOCHbIE COCY/IbL.

He BBozTs B Beky.

IT03MpOBKa U CIIOCO0 BBeIeHUsT

Mnrvexums rens Teosyal® 2/G Deep Lines Bbmonmsiercs xsa Bpagam, 06y TeXHHUKe
BBEJICHNA IIPEIIApaTOB, NPEIHASHAYCHHBIX JUIS 3AIOMHEHMs CKIAZOK. ITepel HadaoM Tepammi HeoGXOmMMO
HOIPOGHO PACCIPOCHT TALIMEHTA O ero HMH(POPMUPOBATH €I0 O IPENIOIATAEMBIX Pe3y/ITaTaX TePAIIiH I
0 €€ MOTeHLMA/IbHBIX HEKeIATe/IbHbIX AefCTBIAX. XOPOLLO MPojiesHH(UIMPYIiTe 30HbI, TOMIEKALIIHE KOPPEKLIL.
VIHBEeKIMIO C/IeflyeT OCYIIeCTB/ISATh HIIAMM,BXOIAIIMMI B KOMIUIEKT TOCTAaBKM. Te/b Teosyo\@ 2/G Deep lines
MEIVIEHHO BBOIMTCA B IIyGOKYIO [IEPMY C MCTIOTb30BAHHEM JIMHEIHO-TPACCHPYIOLIeH TeXHUKH MHbEKIH. Ecin
MHDBEKIMA JIeN1AeTCA CMMIIKOM ITY0OKO, TO €CTh B MOJKOMKHYIO TKaHb, KOPPEKIHsA He GyleT HMeThb OKUIAeMOro
wmrensHoro sddexra. CMLIKOM DTy6OKast MEBEKIS PACTIOSHAETCS CIEYIOLIMM 00Pa3soM: PH BBOJE Tperiapara
B ITOIKOXKHYIO TKAHb OTCYTCTBYET CONPOTHB/ICHIE, OLIYIIAEMOE IPU HHBEKIIMU B iepMy. EC/ BIJIeH 11BET HIJIbI ITOJL
KOXKeli BO BPeMsi MHBEKIIUH, 9TO O3HAYAET, UTO JAHHAsA MHBEKIMs AB/ACTCS CMIIKOM MOBEPXHOCTHON. Takoi
MHBEKIMH CIeJlyeT U3GeraTh, OCKOIbKY Pe3y/IETaT KOPPEKIHH MOKET ObITh HepaBHOMePHBIM, O6beM HHBEKIUN
3aBUCHT OT TPeGYeMBIX THIIOB KOPPeKLH. TeM He MeHee, PeKOMEH/TeTCsl He TPeBbIIIaTh 00beMa 3 M Ha OfiHy
npoLeypy.

BaKHO HE TpeBBbILIATH CTelleHb KoppeKin. XOpoLo noMaccupyiite o6paboTanHble 06macTi uist obecriedeHns
PAaBHOMEPHOTO PACIIpe/Ie/leHIs! IIPEeNapaTa B OTKOPPEKTHPOBAHHBIX 06/IACTAX.

ITo6ouHbIe neiicTBUA

chall(ﬂﬂ Bpay JI0/KeH COOﬁH(VlTb TIAIHEHTY O TOM, YTO CYIIECTBYIOT ITOTEHIIMA/IbHbIE l'[()ﬁ()‘("bl{) Sd)d)CKTbl, CBA-

3aHHBIC C MMﬂHﬂHTaL{Meﬁ JIAHHOTO CpeICTBA. Ot T06OYHbBIE Q(t)(t]CKTBl MOTYT BOSHUKHYTB CPasy e MOC/Ie HHBEK-

UM WK CITYCTA HeKOTOpoe BpeMs. OHI BKIIOYAIOT (CPeMu MPOuHX):

- MectHble TIPOABJICHUSA: BOCIIA/IMTE/IbHbIE PeaKLIMK (BPVITEMB, OTEK, 60/1b B TOUKE HH'bCKLll/[H), TeMaTOMBl, 3y[l, Bpe-
MEHHYIO TI0TePI0 YyBCTBUTEILHOCTH B 0G/IACTH MHBEKIMI U MOGIH30CTH, IMCXPOMILS, a0CIIeCChl, YIVIOTHEHHE,
Y3e/IKH (BO3MOYKHO, TPaHY/IeMbl ), HEKPO3 KOYKH, MUTPALIMIO HMIVIAHTATA.

- Oﬁll“/lc TIPOABJIEHUSA: THIIEPYYBCTBUTEIbHOCTH HEMEIJICHHOTO THTIA BIVIOTH 10 3]]3¢MH8KTH‘ICCKOFO 1I0Ka.

Hﬂ].“/[CHT TOJ/DKEH COOﬁLL]PlTb JieqalremMy Bpady o Mo60M TOGOTHOM sc})(bel('re, €C/TH TAKOE HAPYIIICHHUE 3[I0POBbA HE

OIIMCAHO BBILIIE, A TAKKE 060 Bcex HapyIIEHHUAX, KOTOPbIE ITPOAO/LKAIOTCH 6onee OJJHOI?I Hee/m.

B cBOI0 0YepesIp, IevalInii Bpau B KpaTyaiiiiine CPoKH 00513aH COOOIIUTD 3Ty HH(POPMALIHMIO JIHIIAM, KOTOPbIE 3aHH-

MAKOTCsl POSHUYHOI NPOJIaKei TIPOJIYKTa.

Tlogcoenunenye MIIbI K IIIPUITY

JU1st OIITHMATBHOTO MCTIONBb30BaHs mpertapara Teosyal® BaKHO MOJICOEMHATS MIUTY K ILIPHILY B COOTBETCTBHH C
YETBIPbMSI HTAaNlaMM, KaK Ha cXeme FCM. pucysku 1-5). IIpu BOSHMKHOBEHMH OLIYIICHUSA 3aKYIIOPKH MK
NIABJIEHMS B XOJIe MH'BEKIIMH C/TeTyeT OCTAHOBUTD BBEJICHHE MPENapaTa M 3aMeHUTD UITY.

MepbI IPeoCTOPOKHOCTH

Tlepen ucrionb30oBaHHeM Mperapara MpoBephTe JIATy HCTEUEHHS ero CPOKa TONHOCTH H IeJIOCTHOCTH yriakoBki. He
WCTIONb3YiITe TIPErapar, ecii UCTEeK ero CPOK TOHOCTH WM eC/IH MOBPEK/IeHa yrmakoska. [TocoseTyiiTe maiuenTy
BO3IEPKATHCA OT IPHEMA 3HAYMUTE/IBHBIX 103 BUTAMHHA E, ACIHMPHHA, TTPOTHBOBOCIIA/IMTE/IBHBIX CPEICTB WIH
AHTHKOAry/IIHTOB B

TedeHHe HeJle/, IPEMIIIeCTBYIOLIel CeaHCy MHbeKIMit [TopeKoMeH/TyiiTe MallMenTy He MO/Tb30BaThCs KOCMETHKOR
B T€YEHME [BEHAJILIATH YacOB M0C/Ie HHBEKUHUH W HE IO/BEpPrarbcs BO3JIEUCTBUIO OKCTPEMA/IbHBIX TeMIIEpaTyp
(CVI}[thIﬁ XOJ10]1, CayHa, XaMMaM M T. ]1.) Ha IMPOTAKEHUH HEJIE/IU 110C/Ie Teparvu. ITo okoHYaHMM cearca ‘Tepanuu
06533TC/H>"0 Bb[épOCBTC OCTAaTKM HEUCIIOb30BAHHOTO TIperapara. Zlilﬂ"()C anCﬂ(\COﬁNCHMC TIpETHa3HA4Y€HO JIJIsA
PpasoBoro yﬂOTpC6HCHMﬂ. B Cay4dae ITOBTOPHOTO yﬂOTpCéHCHMSI CTEPWIBHOCTh HE TapaHTUPYETCA, CTEIEHb
3(1) EKTUBHOCTH T€/ISl MOKET YXYIIIUTBCA MU T'€/Ib MOXKET IOJICOXHYTh, YTO 3aTPYIHUT €r0 BBEIEHUE Y€PE3 UITTY.
BriOpacbiBaiiTe HCIIO/Ib30BAHHBIE HIVIBI B COOTBETCTBYIOLIME IIPUEMHUKH.

YcnoBus XxpaHeHus
Xpanuth npu Temieparype ot 2°C 1o 25°C, B/la/iM OT IPAMBIX COMTHEYHBIX JTy4eii.

epel MCIIONb30BAHMEM Tperapata CleyeT yOeTUTbCSl B OTCYTCTBMH BHMMBIX TPHSHAKOB IOBPEK/ICHHS
YTIAKOBKH.

(@) Talimat sayfasi

Tanim

Teosyal® 27G Deep Lines hayvan kokenli olmayan, saydam, kan pirojenik, steril, retikiler, hiyaltronik asitli, vis-
koelastik bir jeldir.

Her kutuda bir veya iki adet doldurulmus Teosyal® 27G Deep Lines siringasi bulunur. Kutularda her siringa igin
iki steril igne 27G1/2", biri hastaya verilen digeri hasta dosyasinda doktor tarafindan saklanacak olan iki isaret-
leme etiketi yer alir. Her bir sirnganin hacmi siringalarin Gstiinde ve karton ambalajda belirtilmistir.

Bilesim
Retikulli hyaluronik asit
Fosfat tamponu pH 7.3

25mg
Tmlicin yeterli miktar

Yararhiliklar

Teosyal® trtinlerinin tedavi amaglari:

- yaslanmis derinin anatomisini degistirmek: hacimlerin yeniden olusturulmasi, deri ¢cékmelerinin ve alnin dol-
durulmasi, deri hidratasyonunun yeniden olusturulmasi

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

Teosyal® 27G Deep Lines derin yiiz kirisiklarini, derin cilt kirklarini doldurmak, dudaklarin ve yanaklarin hacmini

artirarak ytizii ovallestirmek icin endikedir.

Kullanim bigimi

Teosyal® 27G Deep Lines dizeltiimesi istenen deri ¢okiintulerinin bolgesindeki derin deriye enjekte edilir.
Teosyal® 27G Deep Lines boylece cizgileri dolduran ve yizii bicimlendiren bir hacim saglar.

Teosyal® 27G Deep Lines biyolojik ¢6ziintirliige sahiptir ve zamanla yavasca emilip dagilir. En iyi bicimde diizel-
tilebilmesi icin, tedavi gerektiren cizgilerin derinligine bagl olarak genellikle bir, bazen iki tedavi seansi gerekir.
Periyodik ufak diizeltmeler yapilan islemin siirekliligini saglar.

Engelli durumlar

Teosyal® 27G Deep Lines asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

- Yuzeysel cizgilerin diizeltilmesi igin,

- Intradermal yol disinda,

- Soyma ya da lazer tedavisi ile birlikte veya ultrason tedavisi,

- Tedavi bolgesinde ya da yakininda deri hastaligi, infl amasyonu ya da enfeksiyonu olan hastalarda,

- Anafi laktik sok ve ciddi alerji antesedanlari ile, hiyaluronik aside bilinen agiri hassasiyeti bulunan hastalarda,

- Otoimmiin hastaliklari olan kisilerde,

- Diger dolgu implantlariyla heniiz arastinlmamis olan reaksiyonlara girebilme ihtimali oldugundan, Teosyal®
27G Deep Lines'in diger dolgu implantlarinin bulundugu alanlarda kullaniimasi tavsiye edilmez.

- Hamilelikte, emziren kadinlarda veya gocuklarda

Kan damarlarinin igine siringa etmeyiniz. Goz kapaklarina enjekte etmeyin

Diizebilim loji) ve uyg di

Teosyal® 27G Deep Lines enjeksiyonu kinsikliklarin doldurulmast igin tasarlanmus Griinlerin enjeksiyon teknikleri

konusunda egitimli uzmanlarca kullaniimalidir.

Tedaviye baslamadan 6nce, hastalara hastalik ge¢misleriyle ilgili sorular sorulmal; tedavinin tahmin edilebilir

sonuclari ve potansiyel istenmeyen etkileri hakkinda bilgi verilmelidir.

Duzeltilecek olan bolgeler tamamen mikropsuzlastirilacaktir (dezenfekte) edilmelidir.

Kutu icinde verilen igneler vasitasi ile enjekte edilmesi tavsiye edilir.

Teosyal® 27G Deep Lines dogrusal vidalama teknigi kullanilarak derin deriye yavas bicimde enjekte edilmelidir.

Enjeksiyon cok derin, yani derialtina veya derialti dokularina yapilirsa diizeltme etki stresi ardindan devam

etmez. Cok derin bir enjeksiyon, dermisin tersine, mukavemette yiikselme saglamayacak olan altderi dokuya

denk gelecektir. Enjeksiyon sirasinda ignenin rengi deri altindan segilebiliyorsa, bu enjeksiyonun fazla yiizeysel

oldugunu gésterir. Bundan da kaginmak gerekir ¢tinkii diizeltmenin sonucu diizensiz olabilir.

Enjeksiyon hacmi gereken dizeltmenin boyutuna baglidir. Ancak seans basina 3 ml'nin asilmamasi 6nerilir. Asirt

diizeltme yapilmamasi énemlidir. Uriiniin dizeltilen bdlgel esit bicimde dagildigindan emin olmak igin

tedavi edilen bolgeye dikkatlice masaj yapin.

Tali etkiler

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

doguracag olasi yan etkiler konusunda hastayi bilgilendirmelidir. Bu yan etkilere su belirtileri 6rnek olarak vere-

biliriz:

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

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

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

daha uzun stiriiyorsa doktorunu bilgilendirmelidi

Boyle bir durumda doktor miimkiin olan en kisa stirede Grnin saticisina konu ile ilgili bilgi verecektir.

ignenin sinnga ile birlestirilmesi

Teosyal®,uriinlerinin optimal kullanimi icin, ignenin semada belirtilen 4 asamaya uygun olarak sirngaya monte
edilmesi 6nemlidir (1'den 5'e resimlerine bakin).

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

Kullanima iligkin 6nlemler

Kullanim éncesinde, son kullanma tarihini ve ambalajin bittinligiini kontrol edin. Son kullanma tarihi gegmis
veya ambalaj yirtilmis ise kullanmayin.

Enjeksiyon seansindan 6nceki hafta hastanin asin dozda E vitamini, aspirin, iltihabi 6nleyici ilaglar veya antikoa-
glanlar kullanmamasi tavsiye edilir.

Hastaya enjeksiyondan sonra 12 saat boyunca makyaj yapmamasini ve tedaviyi takiben bir hafta boyunca asirt
sicaklik degisimlerinden (asin soguk, sauna, hamam...) kaginmasini tembihleyin.

Tedavi seansinin bitiminde, geri kalan kullanilmamis Griniin tamaminin atilmasi 6nemlidir. Aygit tek kul-
lanimliktir. Tekrar kullanim halinde sterilite artik garanti degildir, jel bozularak etkinligi azalabilir ve jel kuruyarak
igneyle cekilmesini engelleyebilir. Kullaniimis igneleri uygun kaplara atin.

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

¢ CHUMUTE NpesoXpaHUTEbHbIN

KO/INA4oK CO Wnpuua, NoTAHYB 3a Hero,
HKaK MnoKas3aHo Ha pUcyHHe 1

Sinnganin kapagini resim 1’de gérildugi
gibi cekerek, ¢ikarin

Bo3bmWTeE KONMAYoK C MoK, 3aTeM
BCTaBbTE KpaW UMbl C LUAroM Hape3ku B
oTBEpCTHE Wnpurua (puc. 2).

Uriin ile gelen ignenin kapagini cikarin,
daha sonra ignenin vida kismini
sinnganin ylksik seklindeki kismina
saglam bir sekilde gegirin (resim. 2).

3aKpyTuTe WIJTy MO YaCOBOW CTPesKe,
coxpaHan Hebo/bLIoe AaBaeH1e
MEeMay MOV 1 WNpULoMm (puc. 3).
MpogonaiiTe 3aKpy4MBaTh 0 TEX NOp,
NoKa Kpai Konnauka Uibl He JOCTUrHET
unnnHapa wnpyua. Mexay atumm 2
9/1eMEHTaMM He JOJIKHO OCTaBaTbCA
nyctoro mecta (puc. 4). Hecobnoaerve
3TOr0 YC/I0BMA MOXET NPUBECTU K
BbITA/IKUBAHWIO UMbl U/UNW BbITEKAHUIO
npenapara 13 urbl Ha ypoBHe Luer-
Lock.

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

—ea Daditoe L

3atem CHUMUTE NpefoXPaHUTENbHBIN
KO/INa4oK C UMibl, NOTAHYB 3a HEro
OZIHOW PYKOI U ilepa ApYro pyKomn
LUMAWMHAP Wnpuua. (puc.5).

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