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KONTRENDIKASYONLAR

TEOSYAL® PureSense DEEP LINES asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

- cildin en ylzeysel katmaninda (epidermis) enjeksiyonlar igin,

- «Etki sekli» bolimiinde tanimlananlar disindaki enjeksiyon derinlikleri igin,

- hastanin tedavi bolgesinde ya da yakininda deri hastaligl, inflamasyonu ya da enfeksiyonu olmasi
durumunda. Enjeksiyon prosediirleri latant veya subklinik herpes viral enfeksiyonlarinin
reaktivasyonuna neden olabilir,

- hiyaliironik aside kargi bilinen agiri duyarlihigi bulunan hastalarda, ciddi alerjik reaksiyonlar ve
anafilaktik sok dahil,

- lidokain ve/veya amid grubu lokal anestetiklere karsi bilinen asiri duyarhilik varsa,

- soyma, lazer tedavisi veya ultrason temelli tedavi ile birlikte,

- otoimmiin hastaliklari olan hastalarda,

- kalp hastaliklari olan ve/veya kalp hastaligi igin tedavi géren (beta blokerler) hastalarda
- hepatoselliiler yetmezligi olan ve/veya bir karaciger hastaligi tedavisi géren hastalarda,
- epilepsi veya porfiria yasayan hastalarda,

- hamilelikte, emziren kadinlarda veya gocuklarda.

Arastilmamis olan diger dolgu implantlariyla olasi etkilesimler nedeniyle, diger dolgu
implantlarinin bulunabilecegi bolgelere veya bu bolgelerin ¢evresine TEOSYAL® PureSense DEEP
LINES enjeksiyonu 6nerilmez. Hiyaltronik asit (olasilikla kalici) disinda bir implant uygulanan bir
alana bu Uriinl enjekte etmeyin. Kan damarlarina enjekte etmeyiniz etmeyin. G6z kapaklarina
enjekte etmeyiniz etmeyin.

DOZAJ VE UYGULAMA YONTEMI

TEOSYAL® PureSense DEEP LINES gegerli duruma gore yetkili hekimler veya saglik alisanlari tarafindan yerel
yonetmeliklere gore enjekte edilmek tizere tasarlanmigtir. Potansiyel komplikasyon riskini en aza indirmek
igin bu trtin yalnizca enjeksiyon tekniklerinde iyi egitimli ve deneyimli ve enjeksiyon bolgesi ve gevresindeki
anatomi ve fizyoloji konusunda bilgi sahibi uzmanlar tarafindan kullanilmalidir. Tedaviden &nce, hastalara
gegmis tibbi Oykileri konusunda sorular sorulmali ve hastalar endikasyonlar, beklenen sonuglar,
kontrendikasyonlar, 6nlemler ve potansiyel yan etkiler konusunda bilgilendirilmelidir. Hastalarin lokal veya
bolgesel anestezi ajaniyla agr kesici ihtiyaci degerlendirilmelidir. Tedavi bolgeleri uygun bir antiseptik gozelti
ile dezenfekte edilmelidir. Enjeksiyonun kutuda verilen igneler kullanilarak yapiimasi kesinlikle tavsiye edilir.
TEOSYAL® PureSense DEEP LINES derin dermise yavasca enjekte edilmek izere tasarlanmistir. Klinik dncesi
veriler ve/veya Klinik veriler 3 mL’ye kadarki hacimde sorun géstermemistir. Bu nedenle, seans basina en fazla
3 mL enjeksiyon hacmine izin verilir (tim endikasyonlar dahildir). Tedaviden sorumlu saglik galisani tedavi
uygulanan alana ve Uriiniin uygulanan miktarina gére enjeksiyon teknigi konusunda karar verecektir.
Enjeksiyon gok derin olursa, yani subkiitan dokuya yapilirsa, diizeltme istenen etki stiresini ve/ veya istenen

ACIKLAMA

TEOSYAL® PureSense DEEP LINES hayvan kaynakli olmayan, ¢apraz bagl hiyaliironik asidin steril,
seffaf, pirojenik olmayan, viskoelastik jelidir ve anestetik 6zellikleri igin kiitleye gére %0.3 lidokain
hidroklortir igerir. Her bir kutu iki adet 6nceden doldurulmus TEOSYAL® PureSense DEEP LINES
siringasi icermektedir. Her bir siringa igin, kutuda iki adet steril 27G1/2” igne ve iki adet
izlenebilirlik etiketi (bir tanesi hastaya verilecek, bir tanesi de hastanin tibbi kayitlarinda doktor
tarafindan muhafaza edilecektir) bulunmaktadir. Her siringanin hacmi siringalarin tzerinde ve
karton kutusunun tizerinde belirtilmistir.

BILESIM

Bilesim Capraz bagl hiyaliironik asit. 25 mg/mL
Lidokain hidroklortir kitleye gore %0.3
Fosfat tamponu pH 7.3 1 mL'ye yetecek miktarda
ENDIKASYONLAR

TEOSYAL® irinlerinin terap6tik endikasyonlari:

HIV tedavisi goren hastalarda rekonstriktif cerrahi: yara izlerinin sebep oldugu ¢ékmelerin
doldurulmasi, lipoatrofi ile kaybedilen hacimlerin yeniden olugturulmasi.

TEOSYAL® driinlerinin estetik endikasyonlari:

Yaslanmig derinin anatomisini degistirmek: hacimlerin yeniden olusturulmasi, deri ¢gékmelerinin
doldurulmasi, deriye neminin geri kazandiriimasi.

TEOSYAL® PureSense DEEP LINES nazolabial kivrimlar, marionette izgileri, derin cilt kirigikliklari
gibi yiizdeki derin kinsikliklarin  doldurulmasinda ve yanaklarin giiglendirilmesi ve yiiz
ovalinin/konturunun yeniden sekillendirilmesinde endikedir.

Lidokain hidroklortr agri hissini azaltmak igin tasarlanmis bir lokal anestetik ajandir.
ETKi SEKLI

Hiyaliironik asit dermal ekstraselliler matriksin esas maddenin 6nemli bir bilesenidir. Sahici bir
molekiiler stingerdir ve sarmal yapisi sayesinde agirhginin bin kati kadar su tutabilir. Deri
dokularinda bolca bulunur ve cildi nemlendirir, ancak yaslanma ile birlikte icerigi azalir. Cilt
inceldikge ve kirilgan hale geldikge, ilk cilt kirig gizgileri ortaya cikar.

TEOSYAL® PureSense DEEP LINES zamanla progresif olarak rezorbe edilen biyogézinir bir
implanttir.

TEOSYAL® PureSense DEEP LINES duzeltilmesi istenen deri ¢okiintuleri bolgesindeki derin dermise
enjekte edilir. TEOSYAL® PureSense DEEP LINES kirisiklari diizelten bir hacim saglar. Yapilacak
duzeltmelere ve istenilen sonuglara bagli sekilde, en uygun sonucun elde edilmesi igin bir veya
daha fazla tedavi seansi / rotus gerekli olabilir. Bu, tedaviden sorumlu saglik ¢alisani tarafindan
belirlenmelidir.

etkiyi saglamayacaktir. Cok derin olan enjeksiyon subkiitan dokuya temas edecek ve dermisin aksine uriin
enjeksiyonu sirasinda direng yaratacaktir. Enjeksiyon sirasinda ignenin rengi cildin altindan gériinur haldeyse,
bu durum enjeksiyonun gok yiizeysel olabilecegini diistindurir ve bu da dizeltme dizensizliklerine neden
olabilir.

Tedavi uygulanacak kusurun tiirii ve siddeti, enjeksiyon derinligi ve enjeksiyon teknigi géz oniinde
bulundurularak diizeltme derecesi ve stiresi belirlenir.

Enjeksiyon hacmi ve seans sayisi tedavi uygulanacak alana ve gereken diizeltmeye baglidir.

Uriiniin diizeltme yapilan bélgelerde esit sekilde dagiimasini saglamak igin uygulama bélgelerine dikkatli bir
sekilde masaj uygulamalidir.

YAN ETKILER

Doktor, enjeksiyondan hemen sonra veya gecikmeli olarak ortaya cikabilecek, tedaviyle ilgili olasi
yan etkiler konusunda hastayi bilgilendirmelidir. Asagidakiler bunlara dahil olmakla birlikte bu liste
tam degildir:

- Yaygin belirtiler: enjeksiyon noktasinda agri, hassaslik, kizariklik/eritem, morarma/hematom,
sisme/6dem, sertlik/ endiirasyon, topaklanma/kabariklik, kasinti, diskromi (Tyndall etkisi / renk
degisikligi dahil).

- Daha az yaygin belirtiler: intlamatuvar reaksiyonlar, enfeksiyon (lokalize veya genel enfeksiyon
be abse dahil), enjeksiyon uygulanan alan gevresinde hassaslik kaybi veya gegici parestezi, alerji
riski (asir duyarlilik, dermatit alerjisi, urtiker dahil), noduller (olasilikla grantlomalar), implant
migrasyonu.

- Nadir ancak ciddi advers olaylar meydana gelebilir:

* Enjeksiyon emoblizasyonu, damarlarda tikanmaya, iskemiye, cilt/doku nekrozuna, gegici veya
kalici gorme kaybina (kérliik dahil), inmeye yol agan serebral iskemiye/ hemorajiye, enfarktise
neden olabilir.

* Anjiyoodem ve anafilaktik soka ilerleyebilen hizli asiri duyarhihik.

Tedaviden 6nce hekim hastaya, yukarida tanimlanan ya da tanimlanmayan veya bir haftadan uzun
stiren herhangi bir advers olayi bildirmesi talimatini vermelidir.

Boyle bir durumda doktor miimkiin olan en kisa siirede uriiniin dagiticisina ve/veya Ureticisine
(medical@teoxane.com) konu ile ilgili bilgi verecektir. Doktor uygun bir tedaviyi kullanmali veya
regete etmelidir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay medical@teoxane.com adresine ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu tilkedeki ulusal saglik makamina bildirilmelidir.



IGNENIN SIRINGAYA TAKILMASI

TEOSYAL® PureSense trinlerinin en uygun kullanimi igin, ignenin siringaya dogru sekilde takilmasi
o6nemlidir (sekil 1 ila 5'te tanimlanan asagidaki adimlara bakiniz). Enjeksiyon sirasinda tikanma
veya basing hissettiginiz takdirde enjeksiyonu durdurunuz ve igneyi degistiriniz.

KULLANIM ONLEMLERI

Yumusak doku dolgu enjeksiyonu, bu tipteki diger tim prosediirler gibi enfeksiyon riski tagtyan bir
tibbi prosedurdir. Uygun bir ortamda gergeklestiriimeli ve tim gerekli 6nlemler alinmalidir.
Bunlara ek olarak hekimin yiiz anatomisi konusunda donanimli olmasi gereklidir. Uygulama
éncesinde, doktor, dolgu iriintiniin lidokain igerdigini géz éniinde bulundurmaldir. Uriin
etiketindeki son kullanma tarihini ve kullanmadan 6nce i¢ ambalaji kontrol edin. Son kullanma
tarihinden sonra veya ambalaj yirtilmis ise kullanmayin. Siringa igeriginde ayrisma belirtileri,
kabarciklar ve/veya bulaniklik gériilirse bu siringay kullanmayin.

Hastaya su éneriler sunulmalidir:

- enjeksiyon seansindan 6nceki haftada yiiksek dozlarda E vitamini, aspirin, anti-inflamatuvar veya
anti-koagtilan ilaglar almamak.

- enjeksiyondan sonraki 12 saat iginde herhangi bir makyaj Grint kullanmamak.

- tedaviden sonraki iki haftalik stirede dis tedavilerinden, herhangi bir tirde diger estetik
prosediirden, uzun siire giinese maruziyetten, UV isinlarindan ve ug sicaklik degerlerinden (gok
soguk, sauna, hamam, vb.) kaginmak.

Etkilesim riski nedeniyle, TEOSYAL® dolgu maddelerinin kuaterner amonyum tuzlariyla
(benzalkonyum kloriir gibi) temas etmemesi onerilir. Enjeksiyon sirasinda herhangi bir zamanda
beyazlasma meydana gelirse enjeksiyon durdurulmali ve cilt normal rengine dénene kadar
gereken tim adimlar atilmalidir. Bir kan damarina veya sinire yakin bolgeye enjeksiyon yapmamak
icin dikkatli olun. Bir sinire hasar vermemek icin dikkat edin.

Asiri diizeltme uygulamayin.

Tedavi seansinin sonunda, kalan tim kullanilmayan Griniin atilmasi biyiik 6nem tagir. Tekrar
kullanmayin. Bu cihaz sadece tek bir kez kullanim igindir. Yeniden kullanim halinde sterillik garanti
edilmemektedir. Tekrar sterilize etmeyin. Etkililik azalacak sekilde jel kalitesi diisebilir ve bir igne
tzerinden ekstriizyonu engellenecek sekilde jel kuruyabilir.

Kullanilmig igneleri uygun kaplara atin.

Bu Urin ilag testlerinde muspet sonug verebilecek bir aktif bilesen igerdiginden, sporcularin bu
durumdan haberdar edilmesi gereklidir.

SAKLAMA KOSULLARI
Dogrudan giines 1sigina maruz kalmayacak sekilde 2°C ile 25°C arasinda muhafaza edin.
Kullanimdan énce, pakette goriinir hasar belirtileri olmadigindan emin olun.
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Tipayi gekerek siringadan gikarin.

ignenin kivrimli ucunu siringanin ug
pargasina guglu bir sekilde girdirin.

igne ve siringa arasinda hafif bir basing
saglayarak igneyi saat yoniinde déndirin.

igne kapaginin kenari siringa gévdesine
temas edene kadar déndirmeye devam
edin. Bu iki parga arasinda bosluk
olmamalidir. Bu talimata uyulmamasi
ignenin enjekte olabilecegi ve/veya Lier
kilitte sizinti yapabilecegi anlamina gelir.

Diger elinizle siringa gévdesini tutarken bir
elinizle guiglu bir sekilde gekerek ignenin
koruyucu kapagini gikarin.




