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- Marquage CE conforme a la Directive
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93/42/CEE relativa a los dispositivos médicos.
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del organismo notificado.

- Marchio CE ai sensi della Direttiva
93/42/CEE relativa ai dispositivi medici.
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@ Notice d’utilisation

Description

Teosyal Uliimate est un gel viscoélasfique d'acide hyaluronique réticulé, stérile, non pyrogéne, transparent, d’origine non
animale. Chaque boite contient deux seringues preremplies de Teosycl Ulimate, 2 aiguilles stériles 27G1/2”, ainsi que
deux éfiquettes de tragabilité (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 hyall réficulé 22 m
Tampon phosphate pH 7,3 ... ..gsp 1 ml
Indications

Les actions thérapeutiques des produits Teosyal® sont les suivantes :

- modification de la structure de la peau mature : restauration des volumes, comblement des rides et des plis de la peau,
restauration de I'hydratafion cutanée

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

Teosyal Ultimate est indi<1ué pour I'augmentation des volumes des tissus du visage, dans des zones telles que les pommettes,

les joues et le menton. Il permet ainsi de remodeler les contours du visage.

Mode d’action

Teosyal Ulimate s'injecte & une profondeur variable selon la zone & fraiter : celle<i varie des fissus graisseux sous<utanés
Uscraux zones prapériostdes du visage. Teosyal Ufimale <rée ainsi un volume qui comble. It dépression cutanée of
restaure les contours du visage. Teosyal Uliimate est biodégradable et se résorbe | dans le temps.

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

Contre-indications

Teosyal Ulimate ne doit pas étre ufilisé :

- pour des injections autres que souscutanées et/ou prépériostées

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

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

-dans le cas de patients ayant une hypersensibilité connue & I'acide hyaluronique, avec des antécédents d‘allergies
séveres 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
Uliimate sur des zones en présence d'implants de comblement autres que ceux de la gamme Teosyal.

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

Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins

Posologle et mode d’administration

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

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

de bien inferroger le patient sur ses anfécédents médicaux, de I'informer des résultats prévisibles du traitement, et de ses
effets indésircb?es potentiels. La possibilité de recourir & une anesthésie pourra étre abordée par le praticien directement
avec le pafient. Bien désinfecter les zones & traiter avec une solution cmﬁsegﬁ ve adaptée.

Teosyal Ultimate doit &tre injecté avec des aiguilles hypodermiques de taille 27G1/2”, telles que les aiguilles fournies avec

le produit. Selon la pratique d'injection, il est également possible dufiliser une canule & embout rond et orifice latéral,

canule disponible auprés du distributeur.

- Injecter lenfement le produit en faisant progresser aiguille selon la frajectoire souhaitée, pendant que la main libre vérifie
la position de I'ciguille sous la peau et ajuste la quaniité de produit injectée. La technique d'injection peut varier selon la
zone & fraiter ef la quantité de[jaroduii administree, la qualification du médecin pourC’es techniques d'augmentation du
tissu souscutané du visage est donc essentielle.

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

- Pour un résultat opfimal, bien masser les zones traitées afin de s'assurer de la répartifion uniforme du produit dans les
zones corrigées.

- En cas d'injection frop superficielle qu'il convient également d'éviter, le résultat de la correction pourra étre irréqulier.

-En cas de ,éger gonflement apparu sur le site immédiatement aprés I'injection, il est possible d'appliquer dela glace
fondue sur le site pendant un court instant.

Le volume & injecter dépend des corrections & effectuer. l est toutefois recommandé de ne pas dépasser le contenu d'une

seringue par site de traifement lors de chaque séance. Il est important de ne pas surcorriger.

Effets secondaires

Le praficien doit informer le patient qu'il existe des effets secondaires potentiels liés & I'implantation de ce dispositif surve-

nant 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, déman-
geaisons, pertes de sensibilité transitoire au niveau de la zone injectée, dyschromie, abeés, indurations, nodules (pouvant
étre des granulomes), nécroses cutanées, migrations de I'implant.

- Manifestations générales: hyp ibilité immédi uvant aller jusqu’au choc anaphylactique.

Tout effet secondaire autre que ceux décrits ci-dessus ou persistant audela d'une semaine devra re signalé au praficien
ar le patient.

e praficien 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 conformé-
ment 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 ufilisation. Ne pas utiliser si la date de péremption est
Jépassée ou si I'emball st end é. Il convient de déconseiller au patient de prendre, la semaine précédant la
séance d'injection, de la vitamine E & forte dose, de I'aspirine, des anti-inflammatoires ou des anficoagulants. Recom-
mander au patient de ne pas se maquiller pendant les douze heures qui suivent ['injection et de ne/{)as s’e):]aoser & des
températures extrémes (froid intense, sauna, hammanm... pendan' la semaine qui suit le traitement. A la fin de la séance
de fraitement, il est impératif de jeter tout reste de produit inutilisé. Ce dispositif est desfiné & un usage unique. En cas
de réufilisation, la stérilité n'est plus garantie, le gel peut étre détérioré réduisant son efficacité et le gel peut avoir séché
génant son extrusion & fravers une aiguille. L'implantation de Teosyal Ulimate correspond & une injection souscutanée
et/ou prépériostée. Elle constite donc un geste opératoire et comporte un risque inhérent d'infection, comme dans
toute infervention de ce type. Elle doit s'effectuer dans un environnement adapté et les précautions d'usage doivent étre
scrupuleusement observées. En outre une bonne connaissance de I'anatomie faciale est requise pour le médecin praticien.
Jeter les aiguilles usagées dans des collecteurs appropriés.

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

Instruction leaflet

Description
Teosyal Ulfimate is a transparent, sterile, non pyrogenic, viscoelastic gel of crosslinked hyaluronic acid, of non animal
origin. Each box contains two syringes prefilled with Teosyal Ultimate, two sterile 2761(2", needles and two tracability
labels {one to be %I‘ en fo the patient, and one fo be kept by the doctor in the patient's file).

The volume of each syringe is shown on the box as well as'on each syringe.

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

Indications

The therapeutic purposes of Teosyal® products are:

-Locrjnodig the anatomy of aged skin: restoration of volumes, filling of skin depression and wrinkle, restoration of skin
ration,

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

Teosyal Ultimate is indicated for adding volume to facial tissue, in areas such as the cheeks, chin and other areas of volume

loss. Facial contours are remodelled.

Mode of action

Teosyal Ultimate is injected at variable depth depending on the area to be treated: this varies from fatty subcutaneous
tissue to pre-periosteal facial areas. Teosyal Ultimate creates a volume that fills the cutaneous depression and restores the
contours of the face.

Teosyal Ulimate is biodegradable and is slowly resorbed over fime.

Generally, one or sometimes two treatment sessions are necessary, depending upon the depth of the injection and the area
to be treated, to obtain an optimal degree of correction.

Later touch-up sessions may be useful to enable the soughtafter degree of correction to be maintained. The effectiveness
of the correction depends on many parameters such as the injection technique, as well as the nature and elasticity of the
area fo be freated.

Contra-indications

Teosyal Ulimate must not be used:

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

- in combination with peeling, laser or ulirasound-based freatments

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

- in the ?‘csiof patients having a known hypersensitivity to hyaluronic acid, with a history of severe allergy or anaphy-
lactic shocl

- in case of patients with autoimmune diseases

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

- in pregnancy, breastfeeding mothers, or in children

- Do not inject info blood vessels

Dosage and method of administration

The injection of Teosyal Ullimate is reserved for practitioners trained in sub-cutaneous and/or pre-periosteal injection tech-

niques for adding volume fo the sub-cutaneous Encial tissue.

B;ore beginning treatment, patients will be required o complete a medical history and must be informed of the fore-

seeable outcome of treatment and of potential undesirable effects.

Patients may ask their practitioner directly about the possibility of using either local or regional anaesthetic block.

The areas fo be treated must be disinfected with a suitable antiseptic solution.

Teosyal Ultimate should be injected using hypodermic needles of size 27G1/2", such as the needles supplied with the

product. Depending on the injection recgnique, it is also possible fo use a round cannula with side holes, available from

your distributor.

- Inject the product slowly ensuring the needle advances along the desired trajectory, checking the position of the needle
with your free hand and adjusting the quantity of product injected. The injection fechnique may vary according fo the
area fo be treated and the quantity administered. It is therefore essential that the practitioner be qualified in the OecEniques
for adding volume to subcutaneous facial fissue.

- Stop the injection well before withdrawing the needle from the skin fo avoid the product flowing out of the freatment site.

- For optimum results, massage the lrecl'eg sites carefully in order to ensure a uniform distribution of the product at the
corrected sites.

- Avoid injecting too superficially, as the result of this correcfion may be irregular.

- In the event of slight swelling on the site immediately after the injection, melted ice may be applied to the site for a few
momentfs.

The injection volume depends upon the correction required. It is however recommended not to exceed the contents of one

syringe per treatment site during each session. It is important not to overcorrect.

Side effects

The practifioner must inform the patient that there are potential side effects related to the implantation of this device, occur-

ring immediately following injection or after a delay. These include, among others:

- Local manifestations: inf%mmatory reacfions [egﬁ“ema, oedema, pain at the point of injection), haematomas, itching,
temporary loss of sensitivity around the injected area, dyschromia, abscesses, indurations, nodules (possibly granulo-
mas), skin necrosis, migration of the implant.

- General manifestations: immediate hypersensitivity up to anaphylactic shock.

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

beyond one week.

The practitioner will, in furn, inform the product retailer within the shortest fime possible.

Assembly the needle on the syringe

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

Stop the injection and change the needle if you feel an obstruction or pressure during the injection.

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

ispose of used needles in appropriate containers.

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

..22m
coveeerriereneengs.ad 1 ml

@ Gebrauchsanweisung

Beschreibung
Teosyal Ulimate ist ein viskoelastisches Gel mit reikulierter steriler, nicht pyrogener, transparenter Hyaluronséure nicht ani-
malischen Ursprungs. Jede Packung enthélt zwei mit Teosyal® Ultimate vorgefilllte Spritzen , 2 sterile 27G1/2" Nadeln
und zwei Riickverfolgbarkeitsefikeften (von denen ein Efikett dem Patienten zu bergeben und das andere vom Arzt in
der Patientenakte aufzubewahren ist]. Der Inhalt der Spritzen ist auf die Karton-Verpackung sowie auf die einzelnen
Spritzen aufgedruckt.

Zusammensetzung
Vernetzte Hyaluronséure
Phosphatpuffer pH 7,3 ..

Indikationen

Die therapeutische Wirkungkvon Teosyal® Produkten umfasst:

- Verbesserung der Hautstruktur reiferer Haut: Wiederherstellung des Volumens, Auffilllung von Gesichtsfalten und Haut-
furchen, Regulierung des Feuch?iﬂhei?shausholfs der Haut

- Wiederl ers?el\ur{?schirurgie: Auffillen von narbenbedi
phie verlorenen Volumens.

Teosyal Ulfimate ist ein Mittel zur Gewebeaugmentation im Wangen-, Kinn- und Wangenknochenbereich und dient somit
ler Wiederherstellung von Gesichtskonturen:

Wirkungsweise

Die Injektionsfiefe von Teosyal Uliimate richtet sich nach dem zu behandelten Bereich, wobsei die Injektion in das subkutane
Fettgewebe bis hin zu einer préperiostalen Applikation erfolgen kann. Durch das von Teosyal Ullimate geschaffene Voly-
men wird der Substanzdefekt uu%eeﬁillt und die Gesichtskonturen werden wieder her?estellt. Teosyal Ulimate ist biolo'?isch
abbaubar und wird mit der Zeit resorbiert. Je nach Injektionstiefe und der behandelfen Gesichtsregion sind in der Regel
eine, manchmal jedoch auch zwei Behandlungen erforderlich, um ein perfektes Ergebnis zu erzielen.

Der Erfolg der Korrektyr ist cbhéng&g von verschiedenen Faktoren wie z.B. von der Injektionstechnik, der Elastizitéit der
Haut sowie dem zu behandelnden Bereich.

Gegenanzeigen

Teosyal Ulimate darf nicht verwendet werden:

- fir andere Arten der Injektion als die subkutane und/oder préperiostale Injektion

- in Verbindung mit Peelings, Laserbehandlungen oder auf lﬁ;rclschallbasis

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

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

- bei Patienten, die an einer Autoimmunerkrankung leiden,

-Da noch keine Studien zu Wechselwirkungen mit anderen Fillern vorliegen, wird davon abgeraten, Teosyal Uliimate
in Gesichtsbereichen anzuwenden, die bereits mit einem anderen, nicht aus der Teosyal-Reihe stammenden Préparat
unterspritzt worden sind.

- wéhrend der Schwangerschaft oder Stillzeit und bei Kindern

Nicht in die BlutgeftiBe injizieren

Dosierung und Verabreichung

Die Unterspritzung mit Teosyal Uliimate darf nur von fachpersonal vorgenommen werden, die speziell fir die subkutane

und/oder”priiperlosm|e FillerInjektion zur Gewebeau?menm'ion im Gesichtsbereich aus%ebi\det sind. Vor Behandlungs

i te ei i i i i ie
]

22 m,
.s.q 1 ml

Hautvertieft Wiederherstellung des durch Lipoatro-

beginn solte eine genaue Anamnese des Patienten vorliegen, der iiber die absehbaren Bel and|unngergebnisse sowie
; |

r N irkungen t sein muss. Der Arzt kann die Méglichkeit einer érilichen Betdubung gegeniber

dem Patienten direkt ansprechen. Der zu behandelnde Bereich ist vor dengingriH rindlich mit einem geeigneten Mittel

zu desinfizieren. Teosyal Ulimate kann mit Injekfionskaniilen mit einer GrofBe von 29(;1/2”, wie sie im Packungsumfang

enthalten sind, gespritzt werden. Je nach Inieldionstechnik kann auch eine stumpfe Kaniile mit seiflicher Offnung verwendet

werden, wie sie beim Handler erhdltlich ist.

-Das Produkt ist Jangsam zu injizieren, indem die Nadel kontinuierlich enflang der gewiinschten Linie gefihrt wird.
Dabei wird mit der freien Hand die Position der Nadel unter der Haut und di izierte Produktmenﬁ;e kontrolliert. Die
Injektionstechnik kann je nach dem zu behandelnden Gesichtsbereich und der zu inijizi fmenge variieren,

@ Prospecto

Descripcion

Teosyal Uliimate es un gel viscoeldstico de écido hialurénico reficulado, estéril, sin pirégeno y fransparente, de origen no
animal. Cada caja contiene dos jeringuillas prellenadas de Teosyal Uliimate, 2 agujas estériles 27G1/2" y dos etiquetas
de trazabilidad (una que se enfregard al paciente, y ofra que conservaré el médico en la ficha del paciente).

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

Composiciéon
Acido hialurénico reficulado
Tampén fosfato pH 7,3.............

Indicaciones

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

- modificacién de la estructura de la piel madura: restauracion de los volimenes, relleno de las arrugas y los pliegues de
la piel, y restauracion de la hidratacion cuténea

- ‘cirugio frecons'rudivu: relleno de las marcas de cicatrices y reconstruccion de los volimenes perdidos debido a una
ipoatrofia.

Tegs al Ulimate estd indicado para el aumento de los volomenes de los tejidos del rostro, en zonas como los pémulos, las

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

Modo de accién

Teosyal Ultimate se inyecta a una profundidad variable segin la zona que se va a tratar: esta zona varia desde tejidos
adipesos subcunece, hasia zonas praperiésticas del rostio. De este mado, Teosyal Ulimaie crea un volumen que rellena
la f;:resién cutdnea y restaura los contornos del rostro. Teosyal Ulimate es biodegradable y se reabsorbe lentamente
con el tiempo. Segin la profundidad de inyeccién y la zona a tratar, generalmente se requieren una o dos sesiones
de tratamiento para obtener un nivel de correccién optimo. Después, pueden ser necesarias sesiones de refoque para
mantener el nivel de correccién deseado. La eficacia de la correccién depende de muchos parémetros como la técnica
de inyeccién, la naturaleza y la elasticidad de la zona a tratar.

Contraindicaciones

Teosyal Ulimate no debe ufilizarse:

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

- en asociacion con una exfoliacién, un tratamiento laser o a base de ulirasonidos;

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

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

- en el caso de paci que pad autoinmunes;

- dado que no se han estudiado las interacciones con ofros implantes de relleno, se desaconseja inyectar Teosyal Uliimate
en zonas con implantes que no sean de la gama Teosyal;

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

No inyectar en los vasos sanguineos.

Posologia y modo de administracion

La inyeccién de Teosyal Ultimate esté reservada a profesionales cualificados para las técnicas de implantacién subcutanea

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

paciente sobre sus anfecedentes médicos, informarle sobre los resultados previsibles del tratamiento y sus efectos adversos

Eo?enciqles. El médico podré abordar directamente con el paciente la posibilidad de recurrir a una anestesia. Desinfectar
ien las zonas que se van a tratar con una solucién antiséptica adaptada. Teosyal Ulimate debe inyectarse con agujas

hipodérmicas de tamaiio 27G1/2", como las que se entregan con el producto. S\{egﬂn la técnica de inyeccién praficada,

también se podré utilizar una canula de punta roma con orificio lateral que podré adquirir a través de su distribuidor.

- Inyectar lentamente el producto haciendo avanzar la aguja segin la frayectoria deseada, mientras la mano libre verifica
la’posicion de la aguja bajo la piel y ajusta la cantidad de producto inyectada. La técnica de inyeccion puede variar
segin la zona a fratar y la'cantidad 'de producto administrada; asi pues, es esencial la cualificacion del médico para
las técnicas de aumento de tejido subcutaneo del rostro.

- Imeﬁrumpi;'\u inyeccién mucho antes de refirar la aguja de la piel para evitar que el producto desborde del lugar de
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iz
laher ist es zwingend erforderlich, dass der Arzt bereits Erfahrungen mit subkutaner FillerInjektion zur G -
tation im Gesichﬂa)ereich hat.
- Damit der Fiillstoff nicht aus der Einstichsfelle heraustritt, muss die Produktapplikation beendet sein, bevor die Nadel aus
ler Haut herausgezogen wird.
- Zur Erzielung eines optimalen Ergebnisses sind die behandelten Zonen im Anschluss leicht zu massieren, um sicherzus-
tellen, dass sich das Produkt gleichmaBig in den Korrekturbereichen verteilt.
-Im Fall einer zu geringen Injektionstiefe, die ebenfalls vermieden werden sollte, kann es zu einem ungleichméBigen
Korrekturergebnis kommen.
- Sollte es im behandelten Gesichtsbereich unmittelbar nach der Injektion zu einer leichten Schwellung kommen, kann
urzzeifig mit einem Eis-Pack gekihlt werden.
Das Injektionsvolumen héingt von der angestrebten Korrektur ab. Es empfiehlt sich dennoch, nicht mehr als einen
Spritzeninhalt pro Behandlungszone und pro Behandlung zu verwenden. Uberkorrekturen sollten vermieden werden.

Nebenwirkungen

Der Praktiker muss den Patienten informieren, dass méglicherweise Nebenwirkungen in Verbindung mit der Implantierung

dieses Gerdits auftreten kénnen, und zwar direkt nach der Injektion oder verzégert, darunter (Liste nicht vollstindig):

- Ortliche Nebenwirkungen: entziin iche Reaktionen (Eryv em, lem, Schmerzen an der Injektionsstel le), Hamatome,
Juckreiz, vorijber%ehender EmPfindlichkeiisverlusv am In\ek'ionsbereicﬁ, Verfdrbungen, Abszess, Verhdrtungen, Knoten
(méglicherweise Granul H k Migration des Implantats.

- Allgemeine Nebenwirkungen: soforfige Uberempfindlichkeit bis hin zum anaphylaktischen Schock.

Alleanderen als die oben beschriebenen Nebenwirkungen oder solche, die léinger als eine Woche anhalten, miissen vom

Patienten dem Prakfiker gemeldet werden.

Der Praktiker informiert seinerseits schnellstméglich den Héndler des Produkts.

Aufsetzen der Kaniile auf die Spritze

Fiir den optimalen Einsatz der Teosyal®Produkie ist es wichtig, dass die Kanile korrekt entsprechend der’jin den Abbil-
dungen ilﬂsrrienen] Schritte 1 bis Xcuf die Spritze aufgesetzt wird. Wenn Sie beim Injizieren einen Widerstand oder
Gegendruck verspuren, stoppen Sie den Injekfionsvorgang und wechseln Sie die Kanijle aus.

Vorsichtsmafinahmen
Das Verfallsdatum und die Unversehrtheit der Verpackung sind vor Gebrauch zu iiberpriifen. Bei abgelaufenem Verfallsda-
tum oder beschadigter Verpackung darf das Produkt nkgw mehr verwendet werden. Der Patient soﬂ'e dariber aufgeklart
sein, dass er eine ?Noche vor der Unterspritzung kein hoch dosiertes Vitamin E, Aspirin, entziindungshemmende oder
die Blutgerinnung hemmende Medikamente einnehmen darf. Den Patienten ist zu empfehlen, sich 12 Stunden nach der
Injektion nicht zu schminken und nach Behandlungsende eine Woche lang Exiremtemperaturen (grofie Kalte, Sauna,
Hammam...) zu vermeiden. Nach der Behandlung sind alle ungebrauchten Produkireste zu entsorgen. Das Produkt ist
ausschlieBlich fir den einmaligen Gebrauch hergestellt. Bei Wiegerverwendung ist die Sterilitéit nicht mehr gewdhrleistet,
da die Wirksamkeit des Gels geeinrr&chﬁg! sein kann. Zudem wiirde ein eventuelles Trocknen des Gels bedeuten, dass es
nicht einwandfrei durch die Nadel transportiert wird. Die Unterspritzung mit Teosyal Ulimate entspricht einer subkutanen
nd/oder préperiostalen FillerInjektion und somit einem operative Eingriff und ist daher wie jeder Eingriﬁ dieser Art mit
einem entsprechenden Infektionsrisiko verbunden. Die Behandlung muss an einem geeigneten Ort erfolgen, dabei sind
die iblichen Vorsichtsmafinahmen strikt einzuhalten. Zudem muss der Arzt gute anatomische Kenntnisse des Behandlungs-
bereichs besitzen.
Gebrauchte Nadeln in dafiir vorgesehenen Sammelbehéltern entsorgen.

Lagerun
Bei 2 bis 25 °C lagern, vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt aufbewahren.
Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Verpackung keine sichtbaren Schéden aufweist.

5.

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

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

- En caso de que aparezca una ligera hinchazén en la zona inmediatamente después de la inyeccién, es posible aplicar
hielo fundido en la zona durante un breve momento.

El volumen a inyectar depende de las correcciones que se van a efectuar. No obstante, se recomienda no sobrepasar el

contenido de una jeringuilla por zona de fratamiento en cada sesién. Es importante no sobrecorregir.

Efectos secundarios

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

este dispositivo, que ocurren inmediatamente después de la inyeccién o ranscurrido un plazo. Estos incluyen, entre ofros:

- Manifestaciones locales: reacciones inflamatorias (eritema, edema, dolor en el punto de inyeccién), hematomas, picor,
pérdida temporal de sensibilidad alrededor del érea inyectada, discromia, abscesos, induraciones, nédulos (posible-
mente gmnuﬁfmus}, necrosis de la piel, migracién del implante.

- Manifestaciones generales: desde Eipersensibi\idad inmediata hasta shock anafiléctico.

El paciente deberé informar al médico de cualquier efecto secundario distinfo a los descritos anteriormente o de cualquier

efecto que persista més allé de una semana.

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

Ensamblaije de la aguja en la |er|ngwllu

Para una manipulacién éptima de los productos Teos¥a| , es importante que la aguja se monte en la jeringuilla siguiendo
las 4 etapas que figuran en el esquema (Véanse las figura de 1 a 5). En caso de sensacién de obstruccion o de presién
durante la inyeccién, inferrumpir la inyeccién y cambiar la aguja.

Precauciones de empleo

Comprobar la fecha de caducidad y que el embalaje no estd deteriorado antes de la utilizacion. No utilizar si se ha
sobrepasado la fecha de caducidac{o si el embalaje estd deteriorado. Es conveniente desaconsejar al paciente que,
durante la semana anterior a las sesiones de inyecciones, tome vitamina E en dosis elevadas, aspirina, antiinflamatorios
o anticoagulantes. Recomendar al paciente que no se maquille en las doce horas posteriores a la inyeccion y que no
se exponga a femperaturas extremas Lfrio intenso, sauna, hammanm, etc.) durante la semana posterior al tratamiento.

Al final dge la sesion de fratamiento, hay que desechar el producto sobrante. Este dispositivo esta destinado a un uso
Gnico. No se garantiza la esterilidad en caso de reuilizacion, el gel puede estar deteriorado (lo que reduce su eficaci-
dad) y ademds puede estar seco lo que puede impedir su extrusion a través de una aguja. La implantacion de Teosyal
Ulimate corresponde a una inyeccion subcuténea y/o preperiostica. Asi pues, constituye un gesto operatorio y conlleva
un riesgo inherente de infeccion, como en cualquier infervencion de esfe fipo. Debe realizarse en un enforno adaptado
y respetar escrupulosamente las precauciones de uso. Ademds, se requiere que el médico tenga un buen conocimiento
de la anatomia facial.

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

* 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

@ Modalita d’uso

Descrizione

Teosyal Uliimate & un gel viscoelastico a base di acido ialuronico reficolato, sterile, non pirogeno, frasparente, di origine
non animale. Ogni confezione contiene due siringhe preriempite di Teosyal Utimate, 2 aghi sterili 27G1/2" e due eti-

chette per la rinfracciabilita fdi 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 confezione e su ogni siringa.

Composizione:
Acido ialuronico reticolato

Tampone fosfato pH 7,3
ke e e

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).

fg_

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).

Le azioni terapeutiche dei

rodotti Teosyal® sono le seguenti:

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

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

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

rimodellare i contorni del viso.

Azione

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

Controindicazioni

Teosyal Ulimate non deve essere utilizzato:

- per iniezioni che non siano sottocutanee e/o preperiostee

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

- in pazienti affetti da malattie cutanee, infezioni o stati infiammatori localizzati nell’area da trattare o in prossimita diessa

- nel caso di pazienti con ipersensibilita all’acido ialuronico nota, gravi reazioni allergiche o shock andfilattici antecedenti

-in pazienti affetii da malattie autoimmuni

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

- in gravidanza, durante |'allattamento e in bambini

Non inieftare nei vasi sanguigni.

Posologla e modadlita di somministrazione

L'iniezione di Teosyal Ultimate deve essere effettuata da_professionisti qualificati nelle tecniche di iniezioni sotfocutanee

e/o preperiostee per I'aumento dei fessuti sottocutanei del viso. Prima di iniziare il trattamento, & necessario interrogare

il paziente circa la sua anamnesi e informarlo dei possibil risultati del trattamento e dei potenziali effetti indesiderati.

La possibilita di ricorrere a un‘anestesia dovrd essere valutata dal medico direttamente con il paziente. Disinfettare accura-

tamente le zone da fraftare con una soluzione antiseftica adatta. Teosyal Ulimate deve essere inieftato con aghi ipodermici

di diametro 27G1/2", come quelli forniti con il prodotto. Secondo la tecnica di iniezione, & ugualmente possibile utiliz-

zare una cannula con estremitd rotonda e orifizio laterale, cannula disponibile presso il distributore.

- Inieftare lentamente il prodotto secondo la traietioria desiderata, mentre la mano libera verifica la posizione dell'ago
sotto la pelle e regola la quantita di prodotto iniettato. La tecnica d'iniezione pud variare in base alla zona da frattare
e alla quantita di‘prodotto somministrata; pertanto & essenziale che il medico sia qualificato nelle tecniche di aumento
del tessuto sottocutaneo del viso.

- Interrompere |'iniezione molto prima di estrarre I'ago dalla pelle per evitare che il prodotto fuoriesca dalla zona frattata.

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

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

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

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

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

Effetti secondari

Il professionista deve informare il paziente dei possibili effetti collaterali associati all'impianto di questo dispositivo, che si

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

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

- Patologie sistemiche: ip ibilita i Jiata fino allo shock andfilattico.

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

medico da parte del paziente.

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

Assembla?gio dell’a?o sulla siringa

® Instrucées de utilizacao

Descriccio

O Teosyal Uliimate é um gel viscoelastico de acido hialurénico reticulado, estéril, ndo pirogeno, transparente e de ori-
em ndo animal. Cada caixa contém duas seringas previamente preenchidas com Teosyal Uliimate, 2 agulhas estéreis
7G1/2", assim como duas efiquetas de tracabilidade (uma deve ser entregue ao paciente e a outra arquivada pelo

médico, no dossier do paciente). O volume de cada seringa estd indicado no ocondpicionomento de cartdo bem como

em cada seringa.

Composicao:

Acido hialurénico reticulado

Tampéio fosfato pH 7,3 ...

Indicacoes

As accdes terapéuticas dos produtos Teosyal® séo as seguintes:

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

- cirurgia reconsfrufiva: preenchimento das marcas causadas por cicatrizes, reconsfrugdo dos volumes perdidos apés
uma lipoatrofia.

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

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

Modo de accéio

O Teosyal Ulimate & injectado a uma profundidade variavel de acordo com a zona a fratar. Esta, varia de tecidos gordos

subcutdneos até zonas pré-periésteas do rosto. O Teosyal Ultimate cria assim, um volume, que preenche as depresses

cutdneas e que restaura os contornos do rosto. O Teosyal Ulimate é biodegradavel e desaparece lentamente com o

tempo. Em funcéo da profundidade das rugcs, geralmente uma sessdo de fratamento, basta. Todavia por vezes, séo

necessarias duas sessdes para a obtencdo de um nivel de correccdio dpfimo. Sessdes de retoque periédicas, permitem,

no futuro, manter o nivel de correcgio desejado. A eficcia da correccdio depende de diversos parametros, nomeada-

mente a técnica de injeccdo, a natureza e a elasticidade da zona a tratar.

Contra-indicacdes

O Teosyal Ulimate n&o deve ser ufilizado:

- em injecgdes que ndo sejam subcuténeas e/ou pré-peridsteas

- em associacéo com um peeling, tratamentos de laser ou de ulirasons

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

-no caso de paci com uma hip
graves ou de choques andfiléticos,

- no caso de pacientes portadores de doencas auto-imunes,

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

- na mulheres grévidas, ou que aleitam, ou em criancas

Néo injectar nos vasos sanguineos

Posologia e modo de administracéio

A injecgdio de Teosyal Ulimate, esté reservada a profissionais qualificados com a técnica de implantagdo subcutéinea

e/ ou préperibstea para o aumento dos tecidos subcutdneos do rosto. Antes de iniciar o fratamento, deve questionarse

o paciente sobre os seus antecedentes médicos, informé-o dos resultados previsiveis do fratamento, assim como dos seus

efeitos indesejaveis. A possibilidade de recorrer a uma anestesia, poderd ser abordada pelo médico directamente com o

paciente. Desinfectar bem as zonas a tratar com uma solugdo anti-séptica adequada. Teosyal Ulimate deve ser injectado

com agulhas hipodérmicas de tamanho 27G1/2”, como as agulhas fornecidas com o produto.

Consoante a prética da injeccéo, é igualmente possivel a utilizagdo de uma canula de ponta redonda e orificio lateral,

cénula essa :ﬁsponivel junto c?o distribuidor.

- Injectar lentamente o produto, fazendo penetrar a agulha, de acordo com a frajectéria desejada, ficando a méo livre
para verificar a posicdo da agulha sob a pele assim como para distribuir a quantidade de produto injectado. A técnica
de injeccdo pode variar de acordo com a zona a tratar e com a quantidade de produto administrado, pelo que, a
qualificagéo do médico nas técnicas de aumento de tecidos subcutéineos do rosto, se torna, por conseguinte, essepciol.

&
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conhecida ao écido hialurénico, com antecedentes de alergias

- Interromper a injecgdo, antes da retirada da agulha, de forma a evitar que o produto saia da zona de impl 0.

® I/IHCTPYKIII/IS[ o IPUMEHEHHUIO
Omuc:

aAHUe
Teosyal Ultimate npencrasisier co60ii BASKOSIACTHMHBII Te/lb PETHKY/IAPHO THA/IyPOHOBOI! KUCIOTEI, CTEPUIBHBI,
HeT MMPOTeHHBII, TPO3PAUHBIIT, HOKHBOTHOTO POMCXOMKIEHHS. B K&/KION KOPOGKe COMEpyKHTCS IBa TTIPHILA, TTpeji-
BapUTeIbHO HaroMHeHHbIX reieM Teosyal Ulimate, 2 1se crepiuibhble nbt 27C?1/2", M 1B MACHTH(DUKALHMOHHbIE TH-
KeTKH (OJIHa M3 KOTOPBIX Tlepe/iaeTcsi MalMeHTy, a IPyras XPaHUTCS BPayoM B JIMYHOM Jiejie nanyenta). O6beM Kakio-
TO IIMPHIIA YKA3aH Ha YIIAKOBKE, & TAKKE HA CAMOM IIITPHIIE.
Cocras
Petukynsipras ruamypoHoBas KUC/IOTA .22 Mr
Docarnbrit Gydep pH 7,3 ... IOCTATOYHOE KO/IMYECTBO /st 1 M/T
IToxasanus
TTpomyxter Teosyal® 06/1aaroT C/IeMyIOMIMMI TePAIeBTHYECKMMHU BOS/IEHCTBHAMM:
- ATOMMH COCTap A KOKI: BOCC 00beMOB, 3ar
BOCCTaHOB/IEHHE KOYKHOIT TH/IPATATHI
- €KOHCTPYKTHBHAS XUPYPIHS: 3AM0HEHHE e OPMAIIHIA, CBA3AHHBIX CO LIPAMAMH, BOCCTAHOB/ICHHE 0GHEMOB, 0Te-
PAHHBIX B CBA3H € HnIoarpoddueii.
Teosyal Ulimate mokasan mis yBemidenys o6bema TKaHelt THIa B 06MACTH CKYT, IHeK M MONGOPOTIKA, @ TAKKe LIS
CKYJIBIITY PUPOBAHMs KOHTYPA /LA

MOPIIHMH M CKJIAIOK KOXKH,

Cnoco6 peiicTBus
Teosyal Ulimate BBOmMTCA Ha pashyto DIy6HHY B 3aBUCHMOCTH OT O6/IaCTH, MO/VIEKAIIel KOPPEKIIMH, OT SKMPOBOIt
il TKQHH JI0 K HaJIKOCTHHIIE C/I0eB, Ha L. leosyal Ulfimate taioke cospaer o6bem, 0sBo-

JISIOLHIA 3aTIOTHUTD KOKHYIO JITTPECCHIO M PeCKY/IbIITYpHpOBaTh KouTypbl . Teosyal Ulimate sinsercst 6uopas-
JTaraeMbIM CPEICTBOM, KOTOPOE CO BPEMEHeM TOCTENeHHO paccachiBaetCst. C ydeToM TIyGHHBI MHBEKIMH i 06/acTi
KOPPEKLIMH, KaK TPaBIJIO, I0CTATOYHO OTHON, @ B HEKOTOPBIX C/Ty4asX JBYX MPOLEMYP TEPATTHH IS TIOyYeHHs ONITH-
MaJIbHOTO YPOBHs KOppeKIuH. [Tepnomuieckn MpoBoaMMble JIOTIONHUTETbHbIE TPOIIEAYPhI KOPPEKIIMH TIO3BOISIOT
COXPAHHTB JKe/IAeMBliT yPOBeHb KoppeKitni. I eKTHBHOCTE KOPPEKITHH 3aBUCHT OT MHOTOYHC/ICHHBIX [APAMETPOB,
TAaKMX KaK TeXHHKH HHBEKIINH, CBOFICTB ¥ 9/IACTHIHOCTH 06/1aCTH, TOJIe/Kallieli Tepariiu.

HpﬂTPlBOHOKaSaHPlS{

Teosyal Ulimate He crenyet ncnonbsosars :

- V1A MB'BEKITHIA, He SIB/IAIONINXCA BHY TPHKOKHBIMHU M IPOMSBOIMMBIX He B G/IM3/IeKAILe HaJKOCTHHIIE TKAHI

- COBMECTHO C IIWIMHTOM, JIa3epHOI muévm;rpaanyn«moﬁ Teparmei

- €C/IM y TIALMEHTA MMEIOTCA KOXKHBIE 3a00/IeBAHNA, BOCIA/ICHNE IWIH HH(EKIMA B 06/ACTH MPUMEHEHNA WX BOM3M
9TOI 06MacTH.

- B C/Iyyae THIepYyBCTBUTEIBHOCTH MAIMEHTA K THATy POHOBOI KHC/IOTe, C aHAMHE30M CePhe3HBIX /UIePTHil W aHa-
(utakTIdeckoro moxa,

- B C/TyYae eC/T MAljHeHT CTPajiaeT ay TOMMMYHHDBIM 3a60/IeBaHIeM,

- B3aHMOJICICTBHE C APYTHMH HMIVIAHTaMIt He GbUIO H3ydeHo, He pekoMenjtyeTcs BBomuTh Teosyal Ulimate mpu nami-
M JIPYTHX MMILIAHTOB, He Mapku Teosyal, B 06acTi IpUMeHeHMs.

- GepeMEHHBIM 1 KOPMSIIITHM SKeHIITUHAM, IeTSM.

He BBOZMTS Nperiapar B KPOBEHOCHbIE COCY/IbL.

POBKa U CIIOCO0 a

Mnvexips rens Teosyal Ulimate e TCs1 KBa P Bpadami, 00y TeXHUKe MMIVIAHTa-

LM B IIOIKOXKHBIE 1/WIN G/1H3/IKaILHE HAIKOCTHHULIE C/IOM JUIsl YBE/HHeHH TIOMIKO/KHBIX TKaHe# /L.

Tlepey| HAYQ/IOM TepaIuM HEOGXOIUMO MOAPOGHO PACCIIPOCHTE MALMEHTA O ero aHaMHese, HHPOPMUPOBATD €ro O

IIPETIONATaeMBIX Pe3y/IBTATaX TEPAIMM 1 O e¢ TIOTEHINATHHBIX HOKENATETbHBIX ICHCTBIX. Bpau MoyxeT obcymmTs

HETIOCPECTBEHHO C NALMEHTOM BOSMOKHOCTb IPHOETHYTh K aHecTesuu. XOPOLIO Mpoesui(HIMpYiiTe aHTHCITH-

4eCKIM PAcTBOPOM 30HbI, IojUIexKalue koppekiui. leosyal Ulimate 1o/KeH BBOIHTBCS TMIOEPMHUECKUMI HIIAMM

pasmepa 27G1/2”, TAKMMIL, KaK HI/Ibl, HAXOISAIIMECA B KoMIUIeKTe. COIACHO NPAKTHKE MITBEKIIIL, TAKIKE MOKHO BOC-

TO/IL30BATLCA KAHIO/IEH ¢ KPYI/ILIM HAKOHEIHMKOM M GOKOBLIM OTBEPCTHEM, IMEIOLEHCA Y ICTPHOBIOTOPA.

- MeieHno BBeTE Ipenapar, IPOJIBUTast UITy BIEPE/, 10 HY)KHOIT TPaeKTOPHH, CBOGOIHON PYKOIi OHOBPEMEHHO
IIpOBEPAA MOJIOKeHYe UIIbI IO, KOJKeil 1 PEry/Mpys KOIM4eCTBO BBeIeHHOr0 nperapara. TeXHUKa BBeeHHs MOKeT
MEHATHCS B 3aBHCHMOCTH OT OO/IACTH, TIOVIeKAIIei KOPPEKITUH 1 OT KO/IMYeCTBA BBEJICHHOTO TIPENapaTa; OTIbiT Bpaya
B TeXHHKaX yBe/MueHHs IOIKOKHBIX TKaHel! IMeeT 0co00 BaKHOE SHAYeHHe.

- 3aBepUINTD MHBEKIMIO 10 TOT0, KAK UIJIa BLIIIET 13 KOXKI, BO H30eskaHie BLIXO/A TPernapara 3a Mpefiefibl 061acTi
MMIUTAHTALMH.

-Para um resultado ideal, massajar bem as zonas fratadas, de forma a assegurar a reparticéo uniforme do produto
nessas zonas.
- Em caso de injeccdo ser demasiado superficial que deve ser evitado, o resultado da correccdo poderé ser irregular.
- Em caso de aparecer um leve inchaco no local tratado imediatamente apés a injeccdo, deverd aplicarse, nesse local,
elo fundido durante um curto instante.
C?volume a injectar, depende das correcedes a efectuar. Recomenda-se, no entanto, que ndo se exceda o conteido de
uma seringa por local de fratamento, durante cada sessdo. E importante ndo corrigir em excesso.

Efeitos secundarios

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

que ocorrem imediatamente apés a injeccdo ou de forma retardada. Estdo incluidos (lista ndo exaustiva):

- Manifestacdes locais: reacedes inflamatérias (eritema, edema, dor no local de injecgdo), hematomas, comichéo, perda
de sensibilidade transitéria ao nivel da zona injectada, discromia, abcesso, induragées, nédulos (possivelmente granu-
llomas), necroses cuiﬁn§as, migragoes do implante.

mas T o Piareget

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

alle 4 fasi descritte nello schema (vedi figure 1-5).
Inferrompere |'iniezione e cambiare ago nel caso in cui si senta un’ostruzione o una pressione durante I'iniezione.

Precauzioni d’uso

Controllare la data di scadenza e I'integrita della confezione prima dell'utilizzo. Non utilizzare il prodotto se & scaduto
o se la confezione & danneggiata. Sconsigliare al paziente di assumere, durante la setimana precedente la seduta di
iniezioni, vitamina E a forti dgosi, aspirina, anti-infi i o anti lanti. R Jare ol paziente di non truccarsi
nelle dodici ore che seguono I'iniezione e di non esporsi a temperature estreme (freddo intenso, sauna, bagno turco...)
durante la settimana seguente il trattamento. Alla fine della seduta di trattamento, & obbligatorio gettare i resti di prodotto
non utilizzato. Questo dispositivo & destinato ad un unico uso. In caso di riutilizzo, la sterilité non € pit garantita. Il gel pud
essere deteriorato (e quindi avere unefficacia ridotta) e pud essersi seccato, ostacolando cosi la sua estrusione atfraverso
un ago. L'impianto di Teosyal Ulimate corrisponde a un'iniezione softocutanea e/o preperiostea. Si tratta di un gesto
operatorio che comporta un rischio di infezione, come tutti gli interventi di questo tipo. Deve essere quindi effettuato in un
ambiente idoneo osservando scrupolosamente le precauzioni d'uso.

Inolire il medico deve possedere un’offima conoscenza dell'anatomia facciale.

Eliminare gli aghi ufilizzati nei raccoglitori appropriafi.

Condizioni di conservazione

Conservare tra 2°C e 25°C, ol riFuro dai raggi del sole diretti.
Prima dell'utilizzo, verificare che la confezione sia perfettamente integra.

- gerais: hiper lidade imediata, que pode chegar ao choque andfiltico.
Qualquer efeito secundario néo indicado acima ou que persista Z%mn'e mais de uma semana deveré 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 manipulagdio optimizada dos produtos Teosyal®, é importante que a agulha seja montada na seringa de
acordo com as 4 efapas mencionadas no esquema (Ver figuras 1 a 5).

Em caso de sensagdo de obstrugéo ou de pressdo em curso de injecgdo, parar a injecgéo e mudar a agulha.

Precaucdes de emprego

Verificar a data de expiracdo e a integridade da embalagem, antes da ufilizacdo. Néo utilizar o produto, se a data de
expiragdo for ulirapassada ou se a embalagem estiver danificada. O paciente, deve ser aconselhado, a néo utilizar,
na semana seguinte & sessdo de injecgdo, vitamina E em altas doses, aspirina, anti-inflamatérios ou anticoagulantes.
Recomendar ao paciente, de ndo se maquilhar, durante as doze horas seguintes & injeccdo e de ndo se expor a
ftemperaturas extremas (frio infenso, sauna, calor, efc...) durante a semana a uir ao tratamento. No fim da sessdo
de tratamento, é imperativo, deitar fora qualquer resto do produto ndo uti|izad§ngsfe produto é de uso Gnico. Em caso
de reutilizagdo, a esterilidade deixa de ser garantida, o gel lerd ficar deteriorado reduzindo a sua eficécia e este
poderd secar prejudicando a sua extrusdo afravés da agulha. A implantagéo do Teosyal Ulimate, corresponde a uma
injeccdo subcutdnea e/ou préperidstea. Constitui, por conseguinte, uma gética médica comportando um risco inerente
de infecgdio, como em qualquer outra intervencdo deste tipo. Devera ser efectuada em ambiente préprio e as precaugdes
de utilizagéo deverdo ser escrupulosamente respeitadas. Além disso, o médico deverd possuir, em profundidade conhe-
cimentos da anatomia facial. Deitar fora as agulhas ufilizadas nos colectores adequados.

Condices de conservacdo

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

- Xoporio nomaccupyiite 06paboTannbie 06/1acTH Ui 06ecriedeHns PaBHOMEPHOIO PacIipejie/ieHHsi Mperapara B

OTKOPPEKTH o6macTsx.

- B orydae CIMIIKOM ITOBEPXHOCTHOM MHBEKLUH, KOTOPYIO CIe[yeT M3Gerarh, pesyasrarT KOPPEKIH MOKET GbITh
HEPaBHOMEPHBIM.

- IIpy MOAB/IEHIH JIETKONT IPUITYX/IOCTH, TIOABUBIICICA B 30He KOPPEKIIH CPasy ke MOC/Te MHBEKIH, MOKHO Ha
MIHOBEHHE HAHECTH TAKOILHI JIe]l,

OG6beM HHBEKIMH 3aBUCHT OT TPeOYeMBIX THIIOB Koppekiiuit. Tem He Meree, PEKOMEHIIYeTCsl He MPEeBbIIaTh 06bema

OJIHOTO IINPHIIA HA 30HY KOPPEKIIMH 3 OIIHY TIPOLIe/Ly Py. BaskHO He MPeBBIIIATH CTENeHb KOPPEKLIMIL.

Tlo604HbIE HeNiCTBUA

Jlewatumit Bpad JO/DKeH COOGUIMTH TMAIMEHTY O TOM, 9TO CYIIECTBYIOT MOTeHIHaTbHbIe TMoGouHbie dbdeKTnI,

CBSI3AHHBIC C MMIVIAHTALMEl JAHHOTO CPECTBA. OTH TM060dHbe 3((EKTHI MOryT BOSHMKHYTH Cpasy ke IOCTe

MHBEKIMH WIK CITYCTsA HeKOTOpoe Bpems. OHM BKIIOYAIOT (CPe/iit IPOUMX):

- MecTHbIe TIPOAB/ICHMS: BOCIIAMMTE/bHbIE PeaKIH (3pHTeMa, OTeK, 60Mb B TOYKe MHBEKIMI), TeMaTOMbI, 3y,
BPEMEHHYIO [OTEPIO YYBCTBUTEIBHOCTH B OG/IACTH MHBEKIMH U ITOGIM30CTH, IMCXPOMILS, AOCIIECChI, YIUIOTHEHHE,
Y3e/KH (BO3MOYKHO, TPaHy/IeMbl ), HeKPO3 KOYKH, MUTPAIIHIO HMIUTAHTATa.

- O6r1nie MPOSIB/IEHHISL: THTIEPUYBCTBUTEIBHOCTD HEME/IHHOTO THITA BIVIOTH N0 aHaMIAKTHHECKOTO TIOKa.

TTanpenT J0/KeH COOGLIMT JledaltieMy Bpady 0 o60M 1oGounom addexre, eci Takoe HapyleHHe 310POBbs He

OIINCAHO BBIIIIE, @ TAKKE 060 BCeX HAPYIIEHHAX, KOTOPbIE MPOTO/DKAIOTCS G0/Iee OTHOI HElE/.

B cBOIO Odepesb, vl Bpad B Kpardaifliie CpOKM 00A3aH cOOGLIMTH 9Ty MHMOPMALMIO JHMI[AM, KOTOPbIE

3aHMMAIOTCsl PO3HUMHO TIPOMIKeTt ITPOTYKTa.

ITomcoenuuenye UIIbI K IINPHILY

Jlns onTHManbHOTO MoMb3oBakHs mperaparami Teosyal®, Ba)kHO, 4TOGRI MIVIa GBUTA MTONCOCTMHEHA K LITIPHILY COT/IAC-

HO 4 9Tamam, Kak Ha cxeme (cM. puc. 1 1o 5). [Tpy BOSHMKHOBEHHH OLIYILEHHs 3aKYIIOPKH WIH JIaBJIeHHs B XOJie

MHBEKIHH CIeflyeT OCTAHOBUTH BBE/IEHNE MPerapaTa 1 3aMeHHTD HITTY.

MepbI NpeaoCTOPOKHOCTH

Ilepen MCTOMB30BAHMEM TPEApaTa MPOBEPETE ATy MCTEYEHHA €ro CPOKa FOMHOCTH M LETOCTHOCTH yrmakosku. He

WCTIONB3YTATe MPerapar, eCi MCTEK ero CPOK TONHOCTH HITH eC/TH TIOBPEKIIeHa yriakoKa. [TocoseTyiiTe HalHenTy Bos-

JIepKaThCS OT MPHEMa 3HAYHTETBHBIX 103 BUTaMiHa E, acripiina, IpoTHBOBOCTIIMTETHHBIX CPENICTB WM aHTHKOATY-

JIHTOB B TeYeHHE HeJIe/IH, IIPEIIeCTBYIOMIel CeaHCy HHbEKLMiL. [TopekoMeH IyiiTe IALIEHTY He TO/b30BAThCH KOC-

METHKOJH B TeueH e IBeHa/IIATH JacoB TOC/e MHBeKIIMH H He TIOJIBEPraThCs BOSNCHCTBHIO

9KCTPeMA/TbHBIX TeMIEPaTyp (CHIBHbIA XO/OfI, CAyHa, XaMMaM ¥ T. I.) Ha MPOTSKEHIH Heemu mocye Teparmu. [To

OKOHYaHMH TIPOLIE/LY Phl TEPAIHH 00513aTe/IbHO BHIOPOCETE OCTATKH HEHCIIO/Mb30BAHHOIO Nperapara. JlaHHOe TpHCIio-

cobiere TIp 0 JUTSI PasOBOTO YTIOTP . B cTydae OBTOPHOTO YIIOTpeG/IeHH S CTEPIIBHOCTD HE FapaH-

THpYeTcs, CTereHb 3 HEKTUBHOCTH re/isi MOXKET YXY[IINTBCH U Te/lb MOKET HOICOXHY Th, YTO 3aTPY/IHUT €0 BBECHHUE

@Talimat sayfasi

Tanim
Teos\ﬁo\@ Uliimate hayvan kokenli olmayan, saydam, kan pirojenik, steril, retikiiler bir viskoelastik hiyaltironik asit jelidir.
Her kutuda 8nceden doldurulmus iki adet Teosycl® Ulimate sirngasi bulunur, iki adet 27G1/2” steril sinnga ile iki adet
izleme etiketi (biri hastaya verilmek ve biri hekim tarafindan hasta dosyasinda saklanmak tizere) bulunur. Her sirnganin
hacmi karton ambalajinin ve de her sirnganin tizerinde belirtilmistir.

Bilesimi

Retikiile hyaliironik asit
Fosfat tamponu pH 7,3

Yararhhklar

Teosyal® trtinlerinin tedavi amaglari:

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

- rekonstriiktif cerrahi: yara izlerinin sebep oldugu ¢ékmelerin doldurulmasi, lipoatrofi ile kaybedilen hacimlerin yenid-
en olusturulmasi.

Teosyal® Ultimate elmacik kemikleri, yanaklar ve cene gibi bolgelerde yiiz dokularinin hacimlerinin arttinlmasi igin

endikedir. Bu sekilde ytiziin konturlarinin yeniden sekillendirilmesine imkan saglar.

Kullanim bigimi

Teosyal® Ultimate islem gérecek bélgeye gére degisen bir derinlige enjekte edilir : bu derinlik deri altindaki yagh doku-
lardan yiiziin pre-periostal bdlgelerine kadar degisir. Teosyal®" Ulimate béylece deri ¢8kmesini dolduran ve yiiziin
konturlarini diizelten bir hacim olusturur. Teosyal® Uliimate biyolojik ¢dziinirliige sahip olup zaman icinde yavasca
emilip dagilir. Enjeksiyonun derinligine ve tedavi edilecek bdlgeye bagli olarak, genelde bir, ancak optimal bir diizeltme
seviyesini elde etmek icin, bazen iki tedavi seansi gerekir. Daha sonra yapilacak rétus seanslari istenilen diizeltme sevi-
yesini muhafaza etmek icin yararli olabilir. Diizeltmenin etkinligi, enjeksiyon teknigi, tedavi edilecek bolgenin cinsi ve
esnekligi gibi birok parametreye baghdir.

Engelli durumlar

Teosyal® Ulimate asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

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

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

- t?d?jvi edilecek bélge tizerinde veya bu bélgenin yakininda deri hastaligi, enfl amasyon veya enfeksiyona sahip hast-
alarda.

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

- Otoimmiin t olant kullanilrr

- diger dolgu implantlari ile reaksiyonlari arastirlmis olmadigindan, Teosyal® serisi disinda dolgu implantlarinin bulun-
dugu bolgelere Teosyal® Ultimate enjekte edilmesi tavsiye edilmez.

- Hamile, emziren kadinlarda veya ¢ocuklarda kullaniimamalidir.
Kan damarlarinin igine enjekte etmeyiniz.
Diizebilim (pozoloji) ve uyg
Teosyal® Ultimate enjeksiyonu yiiziin deri alti dokularinin doldurulmasi igin deri alti ve/veya preperiostal implantasyon
teknikleri icin kalifi ye profesyonellere mahsustur. Tedaviye baslamadan 6nce, hastayr medikal ge¢misi hakkinda iyice
sorgulamak, islemin dngoriilebilir sonuglar ve potansiyel istenmeyen etkileri hakkinda bilgilendirmek gerekir. Bir
anesteziye bagvurma imkani hekim tarafindan dogrudan hasta ile gorisiilmelidir. Tedavi edilecek bélgeyi uygun bir
antiseptik sollisyonla iyice dezenfekte edin. Teosya\%) Uliimate, tiriin ile birlikte verilen igneler gibi, 27G1/2” capli deri alti
ignelerle enjekte edilmelidir. Enjeksiyon uygulamasina gére, yuvarlak uglu ve yandan deligi olan bir kantilin kullanil-
masi da miimkiindiir, bu kaniil distribtitorden temin edilebilir.

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

- Urintin implantasyon yerinden tasmasini 6nlemek icin igneyi deriden ¢cekmeden ¢ok daha once enjeksiyonu kesin.

- Optimal bir sonug icin, triintin duzeltilen bélgelerin icinde muntazam dagilmasindan emin olmak igin tedavi edilen
bolgeleri iyice ovalayin.

- Kaginilmasi gereken ok yiizeysel enjeksiyon halinde, diizeltme neticesi gayri muntazam olabilir.

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

Enjekte edilecek hacim yapilacak dizeltmelere baglidir. Yine de her seansta tedavi yeri bagina bir siringa iceriginin

asllmamasi tavsiye edilir. Tekrardan diizeltme yapmamak 6nemlidir.

Yan etkileri

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

olasi yan etkiler konusunda hastay bilgilendirmelidir. Bu yan etkilere su belirtileri Grnek olarak verebiliriz:

- Lokal belirtiler: inflamatuar reaksiyonlar (kizariklik, 6dem, enjeksiyon bélgesinde agri), hematomlar, kasinti, enjek-
siyon bélgesinin cevresinde gecici duyu kaybi, diskromi, abseler, sertlik, noddiller (graniilom benzeri), cilt nekrozu,
implantin yer degistirmesi;

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

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

uzun stiriiyorsa doktorunu bilgilendirmelidir.

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

Ignenin sirninga ile birlestirilmesi

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

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

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

Kullanmadan énce son kullanim tarihini ve ambalajin biittinligint kontrol edin. Son kullanma tarihi gegcmis veya
ambalaj yirtilmis ise kullanmayin. Enjeksiyon seansindan bir énceki hafta hastanin kuvvetli dozda E vitamini, aspirin,
iltihabi 6nleyici ilaglar veya antikoagtlanlar almamasi tavsiye edilir. Hastaya enjeksiyonu takip eden on iki saat boyunca
makyaj yapmamasini ve asiri sicaklik degisimlerine (asir soguk, sauna, hamam, ...) maruz kalmamasini tembihleyin.
Tedavi seansinin sonunda, geri kalan kullaniimamis Griiniin tamaminin atilmasi zorunludur. Bu aygit tek kullanimliktir.
Tekrar kullanim halinde sterilite artik garanti degildir, jel bozularak etkinligi azalabilir ve jel kuruyarak igneyle ¢ekilm-
esini engelleyebilir. Kullanilmis igneleri uygun kaplara atin. Teosyal Ulimate'in uygulanmasi deri altina ve/veya preper-
iostal bir enjeksiyondur. Dolayisiyla bir cerrahi islem s6z konusu olup, bu tiir butiin midahalelerde oldugu gibi, buna
bagl bir enfeksiyon riski tasinmaktadir. Uygun bir ortamda yapilmali ve alisilmis tedbirlere titizlikle uyulmalidir. Bundan
baska pratisyen hekimin ytiz anatomisi iyi bilmesi gereklidir.

Sakl 1 n

2
1 mligin yeterli miktar

1 tod

uepes ury. Mmmianranms Teosyal Ulimate cooTBeTCTBYeT MOAKOKHOI 1WIM IPOM3BOIMMONL B 11€ Ha[KOCT-
HIIIE CIOM MIBEKIIUH ¥ AB/IACTCA ONePAIieit, BICKYLIEH 3a co60i PUCK 3apakeHis MHEKIHe, Kak 1 o60e BMeria-
Te/IbCTBO JIAHHOTO XapakTepa. OHa JI0/KHA TIPOBOUTLCA B TIOXOAAIINX VTS TOTO YCIOBHAX TPH CTPOTOM cob/mozie-
HIH BCeX Mep IPeNOCTOPOKHOCTH. Kpome Toro, 0T Bpada, MPOBOMIALIIETO TEPATIHIO, TPEGYETCs XOpOILiee SHAHHE AHATO-
MUH /M. BeIOpachIBaiiTe HCIIONB30BAHHbIE HITIbI B COOTBETCTBYHOIINE NPHEMHUKH.

YcnoBus XpaHeHHuA

XpauuTtb 1pu Temmeparype ot 2°C 10 25°C, BIa/ M OT IIPAMBIX COJTHETHBIX JTydeil.

Tlepen MCrOTBb30BAHIEM TIPEMAPATA CIEAYET YOEMUTHCA B OTCY TCTBUM BHIMMBIX IPH3HAKOB OBPEK/ICHIS YIIAKOBKIL.

1

?

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

CHVMUTE NpefoXpaHUTEbHBIN
KO/INAYOoK CO LUNpULA, NOTAHYB 3a Hero,
KaK NoKasaHo Ha pUCyHKe 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).

230156/01/B, June 2014
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