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@ Notice d’utilisation

Description

Teosyal 30G Clobal Action est un gel viscoélastique d'acide hyaluronique réticulé, stérile, non#ayroqéne, trans-
arent, d'origine non animale. Chaque boite contient une ou deux seringues préremplies de Teosyal 30G Clo-

Eo\ Action. Pour chaque seringue, |ocLoﬂe contient une ou deux aiguilles stériles 30G1/2" et deux éfiquettes 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 perdus
suite a une lipoatrophie.

Teosyal 30G Global Action est indiqué pour le comblement des rides linéaires du visage, des cassures

cutanées felles que les sillons nasogéniens peu ou moyennement marqués, les rides péribuccales et rides

de la glabelle.

Mode d’action

Teosyal 30G Global Action s'injecte dans le derme moyen, & I'endroit de la dépression cutanée que I'on
souhaite corriger. Teosyal 30G Global Action crée ainsi un volume qui comble les rides. Teosyal 30G
Global Action est biodégradable et se résorbe lentement dans le temps. En fonction de la profondeur des
rides d traiter, en général une, mais parfois deux séances de traitement sont nécessaires d ['obtention
niveau de correction optimal. Des séances de retouche périodiques permettent ensuite de maintenir le niveau
de correction désiré.

Contre-indications

Teosyal 30G Clobal Action ne doit pas étre utilisé:

- pour la correction des rides superficielles.

- pour des injections autres qu'infradermiques

- en association avec unffeeling, un fraitement 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 & I'acide hyaluronique, avec des antécédents
d'allergies sévéres ou de choc anaphylactique,

- 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'injecter
Teosyal 30G Global Action sur des zones en présence d'autres implants de comblement.

- chez la femme enceinte, allaitant, 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 30G Global Action est réservée & des praticiens formés aux techniques d'injection de
produits destinés au comblement des rides. Avant de débuter le traitement, il est nécessaire de bien interro-
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 a I'aide de
I'aiguille fournie dans la boite. Teosyal 30G Global Action s'injecte lentement dans le derme moyen d I'aide
de la technique d'injection linéaire tragante. Si I'injection est faite de fagon frop profonde, c’est-dire dans le
tissu sous cutané, la correction n’aura pas la durabilité escomptée. Une injection trop profonde se reconnait
au fait que les fissus sous cutanés n’offrent pas de résistance lors de I'injection du produit, contrairement au
derme. Si on peut voir la couleur de I'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 irrégu-
lier. 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 effets secondaires potentiels liés & I'implantation de ce
d;\s/{nositif survenant immédiatement aprés injection ou de facon retardée. Parmi ceux<i (liste non exhaustive):

lanifestations locales: réactions inflammatoires (érythéme, cedéme, douleur au point d’inLecﬁon], héma-
tomes, démangeaisons, pertes de sensibilité transitoire au niveau de la zone injectée, dyschromie, abceés,
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 cidessus ou persistant au-deld d’une semaine devra étre signalé

au praticien par le patient.

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

Assemblage de I'aiguille sur la seringue
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 a 5).

Précautions d’emploi

Vérifier la date de péremption et I'intégrité de 'emballage avant utilisation. Ne pas utiliser si la date de pé-
remption est dépassée ou si I'emballage est endommageé. Il convient de déconseiller au patient de prendre,
la semaine précédant la séance d'injection, de la vitamine E a forte dose, de |'aspirine, des anti-inflamma-
toires ou des anticoagulants. Recommander au patient de ne pas se mu?uiller pendant les douze heures
qui suivent |'injection ef de ne pas s’exposer & des températures extrémes (froid intense, sauna, hammam...)
pendant la semaine qui suit le fraitement. A la fin de la séance de traitement, il est impératif de jeter 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 éire détérioré réduisant son efficacité et le gel peut avoir séché génant son extrusion
a travers une aiguille.

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 ufilisation s'assurer de |'absence de signes visibles de détérioration du conditionnement.

nstruction leaflet

Description

Teosyal 30G Global Action is a transparent, non pyrogenic, viscolastic gel of cross-linked hyaluronic acid,
of non animal origin. Each box contains one or two prefilled syringes O?Teosyc\ 30G G\ogo\ Action. For
each syringe, theiox contains one or two sterile 30G1/2" needles and two tracability labels (one to be

gﬂven to the patient, and one to be kert 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 .
Phosphate buffer pH 7.3 ...

Indications

The therapeutic purposes of Teosyal® products are:

- to modify the anatomy of aged 'skin: restoration of volumes, filling of skin depression and wrinkle, restora-
tion of skin hydration,

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

Teosyal 30G Global Action is indicated for filling facial wrinkles, creases like slight or moderate ?:ﬂds,

wrinkles around the mouth and glabella wrinkles.

Mode of action

Teosyal 30G Global Action is injected into the mid dermis at the site of the cutaneous depression to be
corrected. Teosyal 30G Global Action creates a volume that corrects wrinkles. Teosyal 30G Global Action
is biodegradable and is slowly resorbed over time. In general one, but sometimes two treatment sessions
are necessary, depending upon the depth of the wrinkles in need of treatment, to obtain an optimal degree
of correction. Periodic touch-up sessions then enable the sought after degree of correction to be maintained.

Contra-indications

Teosyal 30G Clobal Action 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 unophzloctic shock,

-in case of patients with autoimmune diseases,

- Due to possible inferactions with other filling implants, which have not been researched, it is inadvisable to
inject Teosyal 30G Global Action into sites in the presence of other filling implants.

- in pregnancy, breastfeeding mothers, or in children

Do not inject into blood vessels

Do not inject info the eyelids

Posology and method of administration

The injection of Teosyal 30G Clobal Action is reserved for practitioners trained in the injection techniques
of products intended for the filling of wrinkles. Before beginning treatment, patients must be questioned
regarding their past medical history and informed regarding the foreseeable outcome of freatment and of
potential undesirable effects. Correction sites must be properly disinfected. It is advised to perform injections
using the needle provided in the box. Teosyal 30G Global Action should be injected slowly into the mid-
dermal layer using the linear threading injection technique. If the injection is made too deeply, i.e., into
subcutaneous tissue, 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 fo resistance during injection of the product,
in contrast to 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 recommended not
to exceed 3 ml per session. It is important not to overcorrect. Massage the treated sites carefully in order to
ensure a uniform distribution of the product at the corrected sites.

Side effects:

The practifioner 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 o anaphylactic shock.

The patient should inform the practitioner of any secondary effect other than those described above or

any effect persistinﬁ beyond one week.

The practitioner will, in turn, inform the product retailer within the shortest ime possible.

Assembly the needle on the syringe
For optimum use of Teosyal® products, it is important for the needle to be assembly on the syringe following
the 4 steps detailed in the diagrams (see figures 1 to 5).

Precautions for use

Verify the expiry date and the integrity of the packaging before use. Do not use if the expiry date is exceeded
or if the packaging is damaged. You should warn the patient against taking high-dose Vitamin E, aspirin,
antiinflammatories or anticoagulants, during the week before the injections session. Advise the patient not
to use make-up during the 12 hours following injection and to avoid extreme temperatures (intense cold,
sauna,...) during the week following treatment. At the end 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 re-use. The gel can deteriorate, reducing its efficiency and the gel can dry out, hiné’ering its extrusion
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.

@ Gebrauchsanweisung

Beschreibung

Teosyal 30G Global Action ist ein viskoelastisches Gel mit retikulierter steriler, nicht pyrogener, fransparenter
Hyaluronséure nicht animalischen Ursprungs. Jede Packung enthélt eine bzw. zwei Spritzen mit Teosyal
30G Clobal Action. Pro Spritze befinden sich in der Packung eine oder zwei sterile gOG'I/Z” Kanilen
und zwei Rickverfolgbarkeitsetiketten (von denen eines dem Patienten zy iibergeben ist und eines vom Arzt
in der Patientenakte aufzubewahren ist). Der Inhalt der Spritzen ist auf die Karton-Verpackung sowie die
einzelnen Spritzen aufgedruckt.

Zusammensetzung:
Retikulierte Hyaluronséure
Phosphatpuffer pH 7,3.

Indikationen

Die therapeutische Wirkung von Teosyal® Produkten umfasst:

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

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

Teosyal 30G Global Action wird verwendet, um geradlinige Gesichtsfalten und Hautfurchen wie

Nasolabialfalten geringer bis mittlerer Tiefe, Falten im Mundbereich und Glabellarfalten zu korrigieren.

Wirkungsweise

Teosyal 30G Global Action wird an der Stelle in die mitflere Dermis injiziert, wo die stérende Falte korrigiert
werden soll. Teosyal 30G Global Action fiillt auf diese Weise die Falten wieder auf. Teosyal 30G Global Ac-
tion 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 optimales Korrekturergebnis zu erreichen.
Durch regelméBige Nachbehandlungen kann das gewiinschte Korrekturergebnis aufrechterhalten werden.

Gegenanzeigen

Teosyal 30G Clobal Action darf nicht verwendet werden:

- zur Korrektur oberfléchlicher Falten.

- fir nicht intradermische Injektionen

- in Verbindung mit Peelings, Laserbehandlungen oder auf Ultraschallbasis

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

-falls dem Patienten bekannt ist, dass er Hyaluronséure nicht vertrégt und er nach entsprechender Be-
handlung bereits einmal schwere allergische Reaktionen bzw. einen Allergieschock erlitten hat,

- bei Patienten an einer Autoimmunerkrankung leidet,

-Da Wechselwirkungen mit anderen Auffiillimplantaten nicht untersucht wurden, wird davon abgeraten,
Teosyal 30G Global Action in Bereiche einzuspritzen, in denen andere Auffilllimplantate vorhanden sind.

- wihrend der Schwangerschaft oder Stillzeit und bei Kindern

Nicht in die BlutgefiBe injizieren.

Nicht in die Augenlider injizieren.

Dosierung und Verabreichung
Teosyal 30G Global Action darf nur durch Arzte verabreicht werden, die auf dem Gebiet der Injek-
tionstechniken zur Faltenauffillung geschult wurden. Vor Behandlungsbeginn ist der Patient genau zu seiner
Krankengeschichte zu befragen und iber die absehbaren Behandlungsergebnisse sowie die potentiellen
Nebenwirkungen aufzukléren. Zu korrigierende Bereiche gut desinfizieren. g\/ir empfehlen die Verwendun
der in der Packung mirgelieferte Kanule. Teosyal 30G_Global Action wird mit Eﬁlfe der linearen Injek-
tionstechnik langsam in die mitflere Dermis eingespritzt. Geht die Injektion zu tief, d. h. bis in das subkutane
ewebe, kann nicht die erwiinschte Dauerhaffigkeit der Korrektur erreicht werden. Eine zu tiefe Injektion ist
daran zu erkennen, dass im subkutanen Gewege, 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. Denn dies weist dies darauf hin, dass die Injektion zu oberflachlich ist, was zu einem
ungleichméBigen Korrekturergebnis fiihrt. Das Injekfionsvolumen hangt von der angestrebten Korrektur ab.
Es wird aber empfohlen, ein Volumen von 3 ml pro Sitzung nicht zu Uberschreiten.” Uberkorrekturen sollten
vermieden werden. Behandelte Bereiche gut massieren, um fiir eine gleichmaBige 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 auftreten kdnnen, und zwar direkt nach der Injektion oder verzégert, darunter
(Liste nicht vollsténdig): ..

- Ortliche NebenwirEungen: entziindliche Reakfionen (Erythem, Odem, Schmerzen an der Injektionsstelle),
Hamatome, Juckreiz, vorilbergehender Empfindlichkeitsverlust am Injektionsbereich, Verférbungen, Abs-
zess, Verhdrtungen, Knoten (moglicherweise Grunulomek Hautnekrosen, Migration des Implantats.

- Allgemeine Negenwirkun en: soforfige Uberempfindlichkeit bis hin zum anaphylaktischen Schock.

Alle anderen als die oben beschriebenen Nebenwirkungen oder solche, die Idnger als eine Woche anhal-

ten, missen vom Patienten dem Prakfiker gemeldet werd%n.

Der Praktiker informiert seinerseits schnellstméglich den Héndler des Produkts.

Aufsetzen der Kaniile auf die Spritze
Fir den orztimalen Einsatz der Teosyal®-Produkte ist es wichtig, dass die Kanle korrekt entsprechend der (in
den Abbildungen illustrierten) Schritte 1 bis 4 auf die Spritze aufgesetzt wird.

Vorsichtsmafinahmen

Verfallsdatum und Unversehrtheit der Verpackung vor Gebrauch iiberpriifen. Bei abgelaufenem Verfallsdo-
tum oder beschadigter Verpackung Produkt nichf mehr verwenden. InFormieren Sie den Patienten dariiber,
dass er eine Woche vor der Unterspritzung kein hoch dosiertes Vitamin E, Aspirin, entziindungshemmende
oder die Blutgerinnung hemmende Medikamente einnehmen darf. Den Patienten empfehlen, sich 12 Stun-
den nach der Injektion nicht zu schminken und nach Behandlungsende eine Woche lang Extremtempe-
raturen (grof3e Kdlte, Sauna, Hammam...) zu vermeiden. Nach der Behandlung sind alle ungebrauchten
Produkireste zu entsorgen. Dies ist ein Produkt zum einmaligen Gebrauch. Bei Wiederverwendung ist die
Sterilitéit nicht mehr gewdhrleistet, da die Wirksamkeit des Gels beeintréchtigt sein kann. Zudem wirde
ein eventuelles Trocknen des Gels bedeuten, dass es nicht einwandfrei durch die Nadel transportiert wird.
Gebrauchte Nadeln in dafir vorgesehenen Sammelbehaltern entsorgen.

Lagerung
Bei 2 bis 25 °C lagern, vor direkter Sonneneinstrahlung geschitzt aufbewahren.
Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Verpackung keine sichtbaren Schaden aufweist.

25 mq
Menge ausreichend fir 1 m

@ Prospecto

Descripcion

Teosyal 30G Global Action es un gel viscoelastico de acido hialurénico reticulado, estéril, sin pyrogeno,
transparente, de origen no onimoﬁ Cada caja contiene una o dos jeringuillas prellenadas de Teosyal
30G Clobal Action. Para cada jeringuilla, la caja contiene una o dos agujas esterilés 30G1/2” y dos
efiquetas de trazabilidad (una que se entregard al paciente, y ofra que conservard 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 reficulad
Tampén fosfato pH 7,3

Indicaciones

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

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

- cirugia reconstructiva: relleno de las marcas de cicatrices y reconstruccién de los volimenes perdidos

lebido a una lipoatrofia.

Teosyal 30G Clobal Action esté indicado para el relleno de las arrugas lineales del rostro, de las roturas

cutdneas como los surcos nasogenianos poco o medianamente marcados, las arrugas peribucales y las

del enfrecejo.

Modo de accién

Teosyal 30G Global Action se inyecta en la dermis media, en el lugar de la depresién cuténea que se desea
corregir. Teosyal 30G Global Action crea asi un volumen que rellena las arrugas. Teosyal %OG Global
Action es biodegradable y se reabsorbe lentamente con el tiempo. Segun la profundidad de las arrugas a
tratar, generalmente son necesarias una o dos sesiones de tratamiento para obtener un nivel de correccién
Sptimo. Luego, sesiones adicionales periddicas permiten mantener el nivel de correccién deseado.

Contraindicaciones

Teosyal 30G Global Action no debe utilizarse:

- para corregir las arrugas superficiales;

- para inyecciones no intradérmicas;

- en asociacién con una exfoliacién, un fratamiento 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;

- n el caso de pacientes con hipersensibilidad conocida al écido hialurénico, con antecedentes de alergias
severas o de shock andfiléctico.

- 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 30G Global Action 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 inyeccion de Teosyal 30G Global Action esté reservada a médicos formados en las técnicas de inyec-
cién de productos destinados a rellenar las arrugas. Antes de iniciar el tratamiento, hay que preguntar al
paciente sobre sus antecedentes médicos, informarle sobre los resultados previsibles del fratamiento y sus
efectos adversos potenciales. Desinfectar minuciosamente las zonas a corregir. Se recomienda inyectar
con la aguja contenida en la caja. Teosyal 30G Global Action se inyecta lentamente en la dermis media
mediante la técnica de la inyeccién lineal trazada. Si la inyeccién es demasiado profunda, es decir en el
tejido subcutaneo, la correccién no tendré la durabilidad esperada. Una inyeccién demasiado profunda se
identifica por el hecho de que los tejidos subcutéaneos no oEecen ninguna resistencia durante [’c): inyeccién
del producto, al contrario que la dermis. Si se puede ver el color de la cgugx por debaijo del cutis durante la
inyeccion, significa (c:|iue la inyeccién es demasiado superficial, lo cual deberd evitarse ya que el resultado
e la correccién podria ser irregular. El volumen a inyectar depende de las correcciones a efectuar. No
obstante, se recomienda no sobrepasar 3 ml por sesién. Es imporfante no sobrecorregir. Masajear cuidado-
samente las zonas tratadas para obtener una distribucién unig)rme 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 este dispositivo, que ocurren inmediatamente después de la inyeccién o transcurrido un

plazo. Estos incluyen, entre ofros:

- Manifestaciones locales: reacciones inflamatorias (eritema, edema, dolor en el punto de inyeccién), hema-
tomas, picor, pérdida temporal de sensibilidad alrededor del érea inyectada, discromia, abscesos, indura-
ciones, nodulos (posiblemente granulomas), necrosis de la piel, migracion del implante.

- Manifestaciones generales: desde hipersensibilidad inmediata hasta shock andfiléctico.

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

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

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

Ensamblaje de la aguja en la jeringuilla
Para una manipulacién éptima de los productos Teosyal®, es importante que la agugq se monte en la jerin-
guilla siguiendo las 4 etapas que figuran en el esquema (Véanse las figuras de 1 a 3).

Precauciones de empleo

Compruebe la fecha de caducidad y que el embalaje no esté deteriorado antes de la utilizacién. No ufilizar
si se ha sobrepasado la fecha de cajucidud osi e| embalaje estd deteriorado. Es conveniente desaconse-
jar 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 infenso, sauna,
hammam, efc.) durante la semana posterior al fratamiento. Al final de la sesién de tratamiento, hay que
desechar el producto sobrante. Este dispositivo estd destinado a un uso Gnico. No se garantiza la esterilidad
en caso de reutilizacion, el gel puede estar deferiorado (lo que reduce su eficacidad) y ademés puede estar
seco lo que puede impedir su extrusion a través de una aguja.

Desechar las agujas usadas en recipientes apropiados.

Condiciones de conservacion

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.

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 I'aiguille fournie,
puis insérer le pas de vis de l'aiguille
fermement dans I'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
Ansatzstlick der Spritze einflihren (Abb.
2).
Retirar el capuchoén de la aguja
proporcionada, luego introducir el paso
de tornillo de la aguja firmemente en la
boquilla de la jeringuilla (fig. 2).

 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 ausliben (Abb. 3).
Weiter einschrauben, bis die Kante der
Schutzkappe der Nadel den Spritzenkor-
per beriihrt. Es darf kein Zwischenraum
zwischen diesen 2 Elementen bestehen
bleiben (Abb. 4). Das Nichtbefolgen
dieser Anweisung kann ein Abfallen der
Nadel und/oder ein Ldsen des Luer Lock
Anschlusses zur Folge haben.

Atornillar la aguja en direccién 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 I'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 kréaftiges 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 tampé&o da seringa puxando-
o, conforme ilustrado na figura 1

Rimuovere la protezione dell’ago
fornito e inserire saldamente |a 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 dell’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
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. Nao deve so-
brar espaco entre estes 2 elementos (fig.
4). A inobservancia desta instrugéo pode
causar um risco de ejec¢éo da agulha e /
ou de fuga a nivel do Luer-Lock.

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 mao, enquanto segura no corpo da
seringa com a outra mao. (fig.5).

(D Modalita d'uso
Descrizione

Teosyal 30G Global Action & un gel viscoelastico a base di acido ialuronico reficolato, sterile, non pi-
rogeno, trasparente, di origine non animale. Ogni confezione contiene una o due siringhe preriempite di
Teosyal 30G Global Action. Per ciascuna siringa, la confezione contiene inolire uno o due aghi sterili da
30G1/2" e due etichette di fracciabilita (di cui una da consegnare al paziente e un’altra che deve essere
conservata dal medico nel fascicolo del paziente). Il volume di ogni siringa & indicato sulla scatola, nonché
su ogni siringa.
Composizione:
Acido ialuronico reficolato
Tampone fosfato pH 7,3 ..

Indicazioni

Le azioni terapeutiche dei prodotti Teosyal® sono le seguenti:

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

-ahilrurgia ricostruttiva: riempimento delle depressioni cicatriziali, ricostituzione dei volumi persi a seguito
i lipoatrofia.

Teosyal 30G Global Action & indicato per il riempimento delle rughe lineari del viso, delle pieghe cutanee

come i solchi nasogenieni poco o mediamente marcati, le rughe peribuccali e le rughe della glabella.

Azione

Teosyal 30G Global Action si inietta nel derma medio, nel punto in cui si frova la depressione cutanea che
si desidera correggere. Teosyal 30G Global Action crea cosi un volume che riempie le rughe. Teosyal 30G
Global Action & biodegraduéile e si assorbe lentamente. In funzione della profondita delle rughe da trattare,
in linea generale sono necessarie una o a volte due sedute di frattamento per oftenere un livello di correzione
ofimale. Alcune sedute di ritocco periodiche consentono poi di mantenere il livello di correzione desiderato.

Controindicazioni

Teosyal 30G Global Acfion non deve essere utilizzato:

- 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 30G Global Action in
aree gid trattate con altri riempitivi.

- in gravidanza, allattamento e in bambini.

Non iniettare nei vasi sanguigni.

Non iniettare nelle palpebre.

Posologia e modalita di somministrazione

L'iniezione di Teosyal 30G Global Action deve essere effettuata da medici con formazione tecnica sull'inie-
zione di prodotti tKeinncﬂi al riempimento di rughe. Prima di iniziare il frattamento, & necessario interre

la paziente circa la sua anamnesi e informarla dei possibili risultati del trattamento e dei potenziali effetti
|ncfesideruti. Disinfettare accuratamente le zone da correggere. Si raccomanda di inieftare mediante 'ago
contenuto nella confezione. Teosyal 30G Global Action si inietta lentamente nel derma profondo, tramite la
tecnica di iniezione lineare fracciante. Se I'iniezione & effettuata ad un livello froppo profondo, ovvero nel
tessuto sottocutaneo, la correzione non avra la durata prevista. Un'iniezione troppo profonda si riconosce
poiché, contrariamente al derma, i tessuti sotfocutanei non manifestano resistenza al momento dell’introdu-
zione del prodotto. Se si riesce a vedere il colore dell’ago sotto la pelle, I'iniezione & troppo superficiale:
questo effetto & da evitare, poiché tale operazione causa irregolarita sulla pelle. Il volume da iniettare di-
pende dalla correzione da effettuare. Si consiglia tuttavia di non superare 3 ml per seduta. Evitare di sovra-
correggere. Massaggiare bene le zone trattate, per ripartire il prodotto uniformemente nelle zone corrette.

Effetti secondari:

Il professionista deve informare il paziente dei possibili effetti collaterali associati all'impianto 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 sensibilitd nell’area di iniezione, discromia, ascessi, indurimento, noduli
(possibile formazione di granulomi), necrosi della pelle , migrazione dell'impianto.

- Patologie sistemiche: ipersensibilita immediata fino allo shock andfilattico.

Eventuali effetti collaterali diversi da quelli sopra descritti o persistenti dopo uno seffimana devono essere

segnalati al medico da parte del paziente.

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

Assemblaggio dell’ago sulla siringa
Per una manipolazione correfta dei prodotti Teosyal®, & importante che |'ago sia montato sulla siringa
conformemente alle 4 fasi descritte nello schema (vedi figure 1-5).

Precauzioni d’uso
Controllare la data di scadenza e I'integritd della confezione prima dell'utilizzo. Non utilizzare il prodotto
se & scaduto o se la confezione & danneggiata. Sconsigliare al paziente di assumere, durante la seffimana
precedente la seduta di iniezioni, vitamina E a forti dosi, aspirina, antiinfiammatori o anticoagulanti. Rac-
comandare alla paziente di non truccarsi nelle dodici ore che seguono l'iniezione e di non esporsi a tem-
erature estremeéfreddo intenso, sauna, bagno furco...) durante la settimana seguente il trattamento. Alla
ine della seduta di rattamento, & obbligatorio gettare i resti di prodotto non utilizzato. Questo dispositivo &
destinato ad un unico uso. In caso di riufilizzo, la sterilita non & piv garantita. Il gel pud essere deteriorato (e
vindi avere un’efficacia ridotta) e pud essersi seccato, ostacolando cosi la sua estrusione attraverso un ago.
gliminure 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 la confezione sia perfettamente integra.

® Instrucées de utilizacao

Descricdo

O Teosyal 30G Global Action & um gel visco-eléstico de écido hialurénico reficulado, estéril, néio pyrogéno,
transparente, de origem ndo animal. Cada caixa contém uma ou duas seringas previamente preenchi-
das com Teosyal 30G Global Action. Para cada seringa, a caixa contém uma ou duas agulhas estéreis
30G1/2" e duas etiquetas de ?racabilidcde(suma deve ser entregue ao paciente e outra conservada pelo
médico no dossier do paciente). O volume de cada seringa é indicado no acondicionamento de cartéo
bem como em cada seringa.

Composicdo:

Acido hialurénico reticulado

Tampéio fosfato pH 7,3 .....

Indicacoes

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, restauragdo da hidratagéo cuténea

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

O Teosyal 30G Clobal Action é indicado para o preenchimento das rugas lineares do rosto, para quebras

cufdneas tais como os sulcos nasogenianos pouco ou moderadamente marcados, para as rugas peribucais

e rugas da glabela.

Modo de accdo

O Teosyal 30G Global Action injecta-se na derme média, no lugar da depresséo cuténea que se deseja

corrigir. O Teosyal 30G Global Action cria assim um volume que preenche as rugas. O Teosyal 30G

Clobal Action é biodegradével e dissolve-se lentamente com o tempo. Em fungéo da profundidade das

rugas a fratar, geralmente uma sesséo de fratamento, mas as vezes ﬁas sGo necessdrias para a obtencéo

de um nivel de correccdio éptimo. Sessdes de retoque periédicas permitem em seguida manter o nivel de

correccdo desejado.

Contra-indicacdes

O Teosyal 30G Global Action néo deve ser utilizado:

- para a correcgdo das rugas superficiais.

- para injecgdes outras que infradérmicas

- em associagdo com um peeling, um tratamento ao laser ou & base de ultrasons

- se o paciente sofrer de afeccdes cutéineas, de inflamagdo ou de infecgéio na zona a tratar ou préximo
dessa zona.

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

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

- como as inferacgdes com outros implantes de preenchimento ndo foram ainda estudadas, ndo aconsel-
hamos injectar Teosyal 30 Global Action nas zonas onde existem outros implantes de preenchimento.

- na mulher grévida, que aleita, ou nas criancas

Nao injectar nos vasos sanguineos

Néo injectar nas palpebras

Posologia e modo de administracéo

Ainjeccdo de Teosyal 30G Global Action é reservada a médicos formados as técnicas de injecgéo de pro-
dutos destinados ao preenchimento das rugas. Antes de comecar o fratamento, é necessério interrogar bem
o paciente sobre os seus antecedentes médicos, informé-lo sof)re os resultados previsiveis do fratamento, e
soEre os seus efeitos indesejaveis potenciais. Desinfectar bem as zonas a corrigir. Recomendamos injectar
com a ajuda da agulha fornecida na caixa. O Teosyal 30G Global Action injecta-se lentamente na derme
média com a ajuda da técnica de injecgdo linear retrégrada. Se a injeccdo for feita demasiado profunda,
ou seja no tecido subcutéineo, a correccdo néo terd a duragdo espercja. Uma injeccdo demasiado pro-
funda reconhece-se pelo facto que os tecidos subcutdneos ndo oferecem resisténcia na injecgéo do produto,
contrariamente & derme. Quando fizer a injecgdio se poder-se ver a cor agulha sob a pele, isso significa que
essa injeccdo é demasiado superficial o que convém igualmente evitar, porque o resultado da correccéio
poderé ser irregular. O volume a, injectar depende das correccdes a efectuar. E no entanto recomendado
ndo ultrapassar 3 ml por sesséo. E importante ndo corrigir em gemcsio. Massajar bem as zonas tratadas a
fim de se assegurar da distribuicdo uniforme do produto nas zonas corrigidas.

Efeitos secundérios:

O médico deve informar o doente que existem efeitos secundérios potenciais associados & implantacéo

deste dispositivo, que ocorrem imejiatamente apds a injecgdo ou de forma retardada. Estéo incluidos

(lista ndio exaustiva):

- Manifestagdes locais: reaccdes inflamatérias (eritema, edema, dor no local de injecgdo), hematomas,
comichdo, perda de sensibilidade transitoria ao nivel da zona injectada, discromia, abcesso, induragdes,
nédulos (possivelmente granulomas), necroses cutdneas, migracdes do implante.

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

Qualquer efeito secundario néo indicado acima ou que persista ﬁrcnte mais de uma semana deveréd ser

comunicado pelo doente ao médico.

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

Montagem da agulha na seringa
Para uma manipulacéo optimizada dos produtos Teosyal®, é importante 1ue a agulha seja montada na
seringa de acordo com as 4 etapas mencionadas no esquema (Ver figuras 1 a 5).

Precaucdes de emprego

Verificar a data de expiracdo e a integridade da embalagem antes da utilizagdo. Néo ufilizar se a data de
expiragdo for ultrapassada ou se a embalagem estiver gunificoda. O paciente deve ser desaconselhado
de tomar, na semana que precede a sessGo de injeccdes, vitamina E em fortes doses, aspirina, anti-infla-
matérios ou anticoagulantes. Recomendar ao paciente de néo se maquilhar durante as doze horas que
seguem a injecgdo e de ndo se expor a temperaturas extremas (frio infenso, sauna, hammam...) durante a
semana que segue o tratamento. No fim da sessdo de tratamento, & imperativo deitar fora quclquer resto do
produto inutilizado. Este tratamento destina-se a um uso Unico. Em caso de reutilizaggo, a esterilidade deixa
de ser garantida, o gel poderd ficar deteriorado reduzindo a sua eficacia e este poderd secar prejudicando
a sua extrusdo através da agulha.

Deitar fora as agulhas utilizadas nos colectores adequados.

Condi¢oes de conservacdo

Conservar entre 2°C e 25°C, ao abrigo da luz do sol directa.
Antes da ufilizago assegurarse da auséncia de sinais visiveis de deterioragdo da embalagem.

® I/IHCTPYKIII/IS[ o IPUMEHEHHUIO

Onucanue

Teosyal® 30G Global Action npezicras/isieT co60ii BSBKO/IACTHUHDII Te/lb PETHKY/IAPHO THaTy POHOBOI KMCTOTHI
CTePUIBbHBII, Het TMPOTEHHbIH, PO3PAYHEII, HOKIBOTHOIO POUCXOXK/ICHHS. B KayK/10i1 KOPOOKE CONEpyKUTCS [iBa
LUTIPHIIA, TIPeBAPUTE/IbHO HaronHeHHbIX rejieM Teosyal® 30G Global Action. Ui Kakoro 1mpuiia B KOpoGke
MMEIOTCA OfIMH WIM JiBa CTepwibHble Hibl 30G1/2” 1 1Be MaeHTHOHUKAIMOHHbIE STHKETKN (OJHA M3 KOTOPBIX
TIePe/aeTCs MAIMEHTY, @ APYTas XpPAHUTCA BPAuOM B IMYHOM Jiefie manuenta). O6beM KayK/I0ro IINPHIIA YKa3aH Ha
YITAKOBKE, @ TAK>KE HA CAMOM ILIIPHILE.

Cocras
TiaypoHOBast KHCIOTA PETHKY/ISAPHAS 25 MT
Docarupiit 6ydep pH 7,3....... J0CTATOUHOE KOIHYECTBO Wist 1 M

Iloxasanns

TTpomyxts! Teosyal® o6aatoT CIeLyIOMIMMI TePATICBTHYECKMMI BOSJIEHCTBHAMIL:

- M3MEHEHHe AHATOMHMH COCTAPHBLLIEHCS KOXKH: BOCCTAHOB/ICHHE 00'bEMOB, 3aII0/THEHME MOPLIIMH U CK/IAZIOK KOXKIL,
BOCCTAHOBJICHHE KOKHOJ THIPATAIIHIA

- PEKOHCTPYKTHBHAs XMPYPIHs: 3aroMHenne e opMaliiii, CBA3AHHBIX CO LIPAMaMH, BOCCTAHOB/ICHHE 0OBeMOB,
TIOTEPAHHBIX B CBA3H C IMIIOATPOPHeit.

Teosyal® 30G Global Action mokasaH [yist 3aT10/THEHHS CPEJHUX CK/IAIOK JIMIIA, CPEIHIX MOPILIMH JIMHUIT, 06/1acTH

MEKOPOBBs, IIEPHOPA/IBHBIX MOPIIIHH.

Cnoco6 meiicTBus

Teosyal® 30G Global Action BBOIMTCS B CpemHMit IOV JIEpMbI, B MECTO KOXKHOIT IEITPECCHH, KOTOPYIO TpeGyeTcs
orkoppexTpoBath. Takim o6pasom Teosyal® 30G Global Action cospaer 06bem, 3anoHsOII CKIaIKH. Teosy-
al® 30G Global Action siByszeTcs GHopas/iaraeMbiM CPEICTBOM, KOTOPOE CO BpEMeHeM MOCTENeHHO PACCachiBACTCH.
B saBucumocTH OT TIyGHHBI 06paGaThIBAEMBIX CK/IAIOK, KaK MPAaBIJIO, HEOGXOMMMO MPOBECTH OIMH, a MHOT/A
JBa ceaHca Tepanvu Ui JOCTHIKEHHUA ONTHMA/IBHOTO YPOBHA KOPPEKIIHH. HCPMO}JM'—ICCKH@ CEAHChI TTOATOHKH
TI03BOJISIOT 3aTeM TOJLIEPKMBATH JKe/AeMbIif YPOBEHb KOPPEKIIHHL.

IIpoTHBONMOKa3aHUA

Teosyal® 30G Global Action He ciiefiyeT HCIIO/B30BATD:

- V11 KOPPEKIMH ITOBEPXHOCTHBIX CK/IAZIOK;

- JUISl MH'BEKLIMI, He ABJIAROLIMXCH BHYTPHUKOKHBIMH;

- COBMECTHO C ITWJIMHTOM, JIa3€PHOU WIH Y/IETPa3ByKOBOM TE€PATTHEH;

- eCIM y TIAUMEHTa MMEIOTCs KOKHbIe 3a00/eBaHis, BOCIaienne Wik MHeKIHs B 06pabaThiBaeMoii 30He Wik
BO/M3Y 9TOI 30HBI;

- B CJIy4ae TMIepYyBCTBUTENILHOCTH MAIMEHTa K TMa/Ty POHOBO# KMC/IOTe, C aHAMHE30M Cephe3HbIX a/UIepruil Win
aHﬂd)MJ[aKTM‘lCC](OFO II0Ka;

- B O1y4ae eI NalMeHT CTpajjaeT ay TOMMMYHHbBIM 3360/leHaHl/leM;

- IMOCKO/TbKY B3AaMMOJEUCTBHUE MpErapara ¢ APyruMH UMIUTAHTAMM JIJIS 3aTIO/THEHUS HE U3YIEHO, HE PEKOMEH/TYETCs
BBOIHTH rejib Teosyal® 30G Global Action B 30HbI, 3a110/IHEHHbIE IPYTHMH HMIUIAHTAMH;

- 6CPEMCHHblM M KOPMALIUM JKEHILWHAM, JIETAM.

3anpelnaeTcs BBOUTD NPerapar B KPOBEHOCHbIE cOCY/ibl. He BBOIMTD B BeKH.

H C1Ioco6 A
Hubexims renst Teosyal® 30G Global Action Bbimomisierca KsaduImPC BpavaMH, o IMH
TeXHMKe BBE/ICHUs TPErapaTos, IIp IX VIS G cimanox. Tlepen HauazoM  Tepariu

HeOOXOIMMO TIOIPOGHO PACCIPOCHTH MAIEHTa O €ro aHaMHese, HH(OPMHPOBATH €0 O IPEJIIOAraeMbIX
Ppesy/IbTaTax TepaIiu M O ee MOTeHIHaIbHbIX HEeKe/IaTe/bHBIX eACTBIAX. XOPOILO IpojesnHpIIMpyiiTe 30HbI,
TOIUIeKaIie KopPeKInn. MHBEKIMIO ClIeyeT OCYIIeCTB/IAT HITION, BXOIAIIEI B KOMIUIEKT IOCTaBKML. [ens Teo-
syal® 30G Global Action MeTeHHO BBOIMTCS B CPEIHILIT C/TON IEPMBI C HCIIOMb30BAHMEM TMHEITHOTPACCHPYIOLIei
TeXHUKH MHBEKIMH. EC/ MHBEKINA e/1aeTCst CIMIIKOM TIyGOKO, TO €CTh B MOJKOKHYIO TKaHb, KOPPEKIHsA He
GyeT MMeTh OXKMIAEMOro UMTenbHOro agdexra. CIMIIKOM ITy6OKas MHBEKIMsA PACIIO3HACTCA CIEAYIOLIIM
006pasoM: npy BBOJIE MPENapara B MOIKOKHYIO TKAHb OTCYTCTBYET CONMPOTHBIICHHE, OIYIIIAEMOE IPH MHBEKIJHI
B 1epMy. EC/i BUzeH 1LIBET HIVIBI TOJ KOJKeil BO BPeMsl HHEKLMI, 9TO O3HAYAET, UTO JAHHA HHBEKIHS ABAETCH
C/IMIIKOM MOBEPXHOCTHOI. TAKOI MHBEKINH C/IefyeT H30erarh, MOCKOIBKY Pesy/IbTaT KOPPEKIMI MOXKeT GBITh
HepaBHOMePHBIM. OGbeM HHBEKLIMI 3aBUCHT OT TPeGyeMbIX THIIOB KOppeKin. TeM He MeHee, peKOMEH/IYeTCs He
NpeBBIIIATh 00beMa 3 MJI Ha OIMH CeaHC. BaKHO He MPEBBIIIATh CTeNeHb KOPPEKIit. XOPOIIIo MpoMaccupyiiTe
06paGoTaHHbIe 30HBI U151 06eCTIeeHI1s PABHOMEPHOTO PaCIpelie/leHHs] [IPerapara B

OTKOPPEKTHPOBAHHBIX 30HAX.

TTo604HbIE AEHCTBUA

Jledaruuit Bpad IO/KeH COOGIINTE MAIMEHTY O TOM, YTO CYIIECTBYIOT MOTEHIHAIbHbIE MOGOUHBIE d(deKThI,

CBSI3AHHbIE C MMIVIAHTALelt JAHHOTO CPeaCTBa. ITi 11060uHbIe 3MEKTbI MOIYT BOSHMKHYTH CPasy ke I0C/Ie

MUHBEKIIUU WIN CHYCT)'I HEKOTOpOE BpeMs. OHM BK/TIOYAIOT (CPCJIH l'lpO'-lMX):

- MecrtHblie llpO}lB/leHMﬂ: BOCIIA/INTE/IbHbIE peaKuym (SPI/ITCMay OTeK, 60/’11) B TOYKe MH'beKLU(lM), TreMaToMbl, 3)’le
BPEMCHHYIO TIoTepIo '-ly'BCTBMT&HbHOCTH B OﬁﬂﬂCTM MHBEKIIUU U noﬁ}msoc'm, JAUCXpOMILH, a6cuecc1>1, yTU[OTHCHMC,
y3e/1KH (BO3MOXKHO, IPaHyJIeMbl ), HeKPO3 KOYKH, MUTPAlIHIO MMIUIAHTATa.

- O6u.me TPOABJICHUA: l‘Ml’ICp‘l’y’BCTBHTCI}bHOCTb HEMEUICHHOT'O THUIIA BIUVIOTh 10 aHﬂd’)M}'lal(TH'—leCKOl'O IOKa.

TarenT 10/DKeH COOGLIMTD JleuaeMy Bpaty 0 1060oM mo604HoM 5ddeKTe, ec/im TaKoe HapyLeH e 310POBbs He

OIMCAHO BBILIIE, a TAKKE 060 BCeX H‘dpyﬂ.lCH]/l)'lX, KOTOpbIE ITPOJIO/IKAIOTCH 60}166 0}1H0|7[ HEJIeH.

B cBOIO 04epenp, evalyii Bpay B KPATUAiiliMe CPOKM 00513aH COOGLIMTD 3Ty MH(POPMALMIO JIMLAM, KOTOPbIE

3aHUMAIOTCA pf)3HM'-IHO!71 npn}:(a)](eﬁ npn}:ly'KTa.

ITopcoenuHenue UIIbI K IINPHILY
HJD'I ONTHMAJIbHOTO I0/Ib30BAHMUA MTpeTIapaTaMn TEOSYB1® BaKHO MOJACOENUHATD UITTY K LITIPUITY B COOTBETCTBHH C
YeTBIPhMI ATANAMH, KaK Ha cxeme (CM. PUCYHKH 1-5).

MepbI IpenoCcTOpOKHOCTH

HCPC]( WCIIO/Tb30BAHUEM Mperiapara 1poBepbTe JIaTy UCTEYEHHS €ro CpOKa TOJHOCTH W 1IE/IOCTHOCTH YITAKOBKH.
He wncrionbayitre mperapar, e HCTeK €ro CPOK TONHOCTH WM eC/IM TOBPEKIeHa yIakoBka. ITocoseryiite
TIAIMEHTY BO3JIEPKaThCA OT IIpHEMa 3HAYMTENbHBIX JI03 BHTAMHHA E, acnvpuHa, MPOTHBOBOCIIA/TMTE/TbHBIX
CPElICTB WIM AHTHKOATY/IHTOB B TeUEHME HEJe/IH, NMPEIIIeCTBYIONIell ceaHcy uHbekimit. ITopekomenyiire
TIAIUEHTY HE TI0/Ib30BAThCA KOCMETHKOI B TeYeHHWe JIBEHA/IaTH 4YacoB I0C/Ie MHBEKIMH U He TIofiBEpraThCA
BOSJICHCTBHIO SKCTPEMA/IbHBIX TeMIlepaTyp (CHIbHBIN XO/IOfI, CayHa, XaMMaM M T. JI.) Ha IPOTSDKEHMH Helle/n
TIOC/IE TEpaTTHH. ITo oxoHyaHMH ceanca Tepanun 06ﬂ3ﬁTC}IblI(\ BblépOCbTC OCTaTKH HEUCTIOTb30BAHHOTO Mperiapara.
JlanHoe mpucroco6/ienne MpeIHa3sHAYeHO Ul PasoBOro YIOTpel/ieHus. B c1ydae MOBTOPHOTO ymoTpeGieHus
CTEPWIBHOCTh HE FapaHTUPYETCA, CTENIEHb E)d)d]CKTPIB"OCTM TeJIA MOJKET YXY/IIIUTBCA U Te/Tb MOJKET TIOJICOXHY Th,
UTO 3ATPY/IHUT €TO BBEJIEHNE Yepe3 UITTY.

BbIGpaCbYBaf/[TC HCITO/Tb30BAHHBIE UT/IBI B COOTBETCTBYIOIIIHE HPHEMHVIKH.

YcnoBus XpaHeHUs
Xpanuth npu Temneparype ot 2°C 10 25°C, BIa/ii OT IPAMBIX COTHEUHbIX JTyeit.
Ilepen MCroNb30BAHMEM ITPerapara ClieyeT YOeIUThCA B OTCY TCTBUN BHIMMbIX IPU3HAKOB IOBPE/K/IEHH YTIAKOBKH.

@ Talimat sayfasi

Tanim

Teosyal® 30G Global Action hayvan kokenli olmayan, saydam, kan pirojenik, steril, retikiler, hiyaltron-
ik asitli, viskoelastik bir jeldir. Her kutuda bir veya iki adet doldurulmus Teosyal® 30G Global Action
siringasi bulunur. Kutularda her siringa icin bir veya iki steril igne 30G1/2", biri hastaya verilen digeri
hasta dosyasinda doktor tarafindan saklanacak olan iki isaretleme etiketi yer alir. Her bir sirnganin
hacmi sinngalarin Usttinde ve karton ambalajda belirtilmistir.

Bilesim
Retikiillii hyaluronik asit.. .25 mg
Fosfat tamponu pH 7.3 .1 mlicin yeterli miktar

Yararhliklar

Teosyal® urtinlerinin tedavi amaclari:

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

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

Teosyal® 30G Global Action orta dereceli ytiz kingikliklarinicilt kiriklarini ve dudak buiztilmelerini dol-

durmak icin endikedir.

Etki sekli

Teosyal® 30G Global Action diizeltilmesi istenen deri cokiintllerinin bolgesindeki derinin orta tab-
akasina enjekte edilir. Teosyal® 30G Global Action boylece cizgileri dolduran bir hacim saglar. Teosyal®
30G Global Action biyolojik coziintirluge sahiptir ve zamanla yavasca emilip dagilir. En iyi bicimde
diizeltilebilmesi icin, tedavi gerektiren cizgilerin derinligine bag“ olarak genellikle bir, bazen iki tedavi
seansi gerekir. Periyodik ufag diizeltmeﬁer yapilan islemin stirekliligini saglar.

Kontrendikasyonlari

Teosyal® 30G Global Action asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

-Yuzeysel cizgilerin duizeltilmesi igin,

- Intradermal yol disinda,

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

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

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

- Otoimmin hastaliklari olan kisilerde,

- Diger dolgu implantlariyla hentiz arastinlmamis olan reaksiyonlara girebilme ihtimali oldugundan,
Tzolsyali’ 30G Global Action’in diger dolgu implantlarinin bulundugu alanlarda kullanilmasi tavsiye
edilmez.

- Hamilelikte, emziren kadinlarda veya ¢ocuklarda

Kan damarlarinin igine sirnga etmeyiniz. Goz kapaklarina enjekte etmeyin

Diizebilim (pozoloji) ve uygulama metodu

Teosyal® 30G Global Action enjeksiyonu kirisikliklarin doldurulmasi icin tasarlanmis triinlerin enjek-
siyon teknikleri konusunda egitimli uzmanlarca kullanilmalidir. Tedaviye baslamadan 6nce, hastalara
hastalik ge;mi§leriﬁle ilgili sorular sorulmal; tedavinin tahmin edilebilir sonuglar ve potansiyel isten-
meyen etkileri hakkinda bilgi verilmelidir. Diizeltilecek olan bélgeler tamamen mikropsuzlastirlacak-
tir (dezenfekte) edilmelidir. Kutu icinde verilen igneler vasitasi ile enjekte edilmesi tavsiye edilir. Teo-
syal® 30G Global Action dogrusal vidalama teknigi kullanilarak derinin orta tabakasina ?lavag, bicimde
enjekte edilmelidir. Enjeksiyon ¢ok derin, yani derialtina veya derialti dokularina yapilirsa diizeltme
etki stiresi ardindan devam etmez. Cok derin bir enjeksiyon, dermisin tersine, mukavemette yiikselme
saglamayacak olan altderi dokuya denk gelecektir. Enjeksiyon sirasinda ignenin rengi deri altindan
secilebiliyorsa, bu enjeksiyonun fazla yiizeysel oldugunu gésterir. Bundan da kaginmak gerekir ¢tinki
diizeltmenin sonucu diizensiz olabilir. Enjeksiyon hacmi gereken diizeltmenin boyutuna baglidir. An-
cak seans basina 3ml'nin asilmamasi onerilir. Asin diizeltme yapilmamasi 6nemlidir. Uriintin diizelti-
len bolgelere esit bicimde dagildigindan emin olmak igin tedavi edilen bolgeye dikkatlice masaj yapin

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

ornek olarak verebiliriz:

- Lokal belirtiler: Inflamatuar reaksiyonlar (kizariklik, 6dem, enjeksiyon bdlgesinde agri), hematom-
lar, kasinti, enjeksiyon bolgesinin cevresinde gecici duyu kayb, x)ilskromi, abseler, sertlik, noddiller
(grantilom bengzeri), 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 siriiyorsa doktorunu bilgilendirmelidir.

Boyle bir durumda doktor miimkiin olan en kisa siirede triiniin saticisina konuile ilgili bilgi verecektir.

lignenin sirnga ile birlestirilmesi
Teosyal® trlinlerinin optimal kullanimi icin, ignenin semada belirtilen 4 asamaya uygun olarak sirin-
gaya monte edilmesi onemlidir (1'den 5% resimlerine bakin).

Kullanima iliskin 6nlemler

Kullanim 6ncesinde, son kullanma tarihini ve ambalajin biittinltgtint kontrol edin. Son kullanma
tarihi gecmis veya ambalaj yirtilmis ise kullanmayin. Enjeksiyon seansindan 6nceki hafta hastanin
asin dozda E vitamini, aspirin, iltihabi 6nleyici ilaclar veya antikoagdilanlar kullanmamasi tavsiye edilir.
Hastaya enjeksigondan sonra 12 saat boyunca makyaj yapmamasini ve tedaviyi takiben bir hafta bo-
yunca asiri sicaklik degisimlerinden (asin soguk, sauna, hamam...) kaginmasini tembihleyin. Tedavi
seansinin bitiminde, geri kalan kullanilmamis Griniin tamaminin atilmasi énemlidir. Aygit tek kul-
lanimliktir. Tekrar kullanim halinde sterilite artik garanti degildir, jel bozularak etkinligi azalabilir ve jel
kuruyarak igneyle cekilmesini engelleyebilir. Kullanilmis igneleri uygun kaplara atin.

Saklama kosullari

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

CHVMUTE NpefoXpaHUTEbHBIN
KO/INAYOoK CO LUNpK1LA, NOTAHYB 3a Hero,
KaK NoKasaHo Ha p1cyHKe 1

Sinnganin kapagini resim 1’de gérildugu
gibi gekerek, ¢ikarin

Bo3bMWTE KOIMAYOK C UIION, 3aTem
BCTaBbTe Kpaii UMbl C LUAroM HapesKu B
oTBEpCTHE Wnpuua (puc. 2).

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

3aKpyTUTE 1Ty MO YaCOBOW CTPesIKe,
coxpaHaa Hebo/bLuoe AaBnexHuve
MEHAY UMOK U LWNpuULom (puc. 3).
MpoponkaiiTe 3aKkpy4mBaThb A0 Tex Nop,
roKa Kpai Kosinayka Uiibl He JOCTUIHEeT
unanHapa wnpuua. Mexay atumm 2
3/1lEMEeHTaMK He JO/IHHO ocTaBaThCA
nyctoro mecta (puc. 4). Hecobnogenve
3TOro yCnoBus MOXET NPUBECTU K
BbITQ/IKMBAHWIO UMbl U/WIN BITEKAHUIO
npenapara 13 bl Ha yposHe Luer-
Lock.

igneyi bir saatin kollar ydniinde
cevirerek, bir taraftan da igne ve sirnnga
arasinda hafif bir baski uygulayarak
sikigtinin (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 NpeioXpaHNTE bHbIN
KOJ/INAYOK C UMbl, MOTAHYB 3a HEro
O[ZIHOV PYKOM W iepa Apyrov pyKoin
UMAMHAP wnpuua. (puc.5).

Daha sonra, bir elinizle sirnnganin
govdesini tutarken, diger elinizle sikica
cekerek, ignenin korumasini ¢ikarin.
(resim.5).

230070/04/B, May 2014
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