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Pilne — informacja dotyczaca bezpieczenstwa

AST-2101

Genewa
Informacja dotyczaca bezpieczenstwa dla konsumentéw
Rodzaj produktéw: wypetniacze medyczne na bazie kwasu hialuronowego

Nazwa przedmiotowych produktow: wszystkie produkty marki Teosyal® sprzedawane na
nastepujgcej stronie internetowe;:
- https://estetycznahurtownia.pl/

Zgtoszona sytuacja

Teoxane posiada wiedze, ze polskie strony internetowe https://estetycznahurtownia.pl/ sprzedajg, w
sposob bezposredni, produkty marki Teosyal® konsumentom. Produkty te sktadajg sie standardowo z
pudetka, zawierajgcego 2 strzykawki w blistrze oraz 1 instrukcje uzycia. Wyglada na to, ze ten sklep
internetowy rozpakowuje pudetka, aby sprzedawac strzykawki na sztuki, z instrukcjg uzycia dotgczang
losowo, co jest sprzeczne z przepisami dotyczgcymi tych produktow.

Instrukcja uzycia zawiera krytyczne informacje dotyczgce bezpiecznego stosowania produktow, takie
jak przeciwwskazania, srodki ostroznosci, warunki przechowywania oraz ryzyko negatywnych skutkow.
W szczegoélnosci podkreslamy ryzyko zwigzane z wstrzykiwaniem produktéw Teosyal® osobom,
u ktorych w przesztosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne, zwtaszcza po lidokainie, ktora jest
sktadnikiem produktéw Teosyal® PureSense.

Wypetniacze na bazie kwasu hialuronowego sg wyrobami medycznymi, przeznaczonymi wytgcznie
do stosowania przez lekarzy w odpowiednich warunkach opieki. Konsumenci w zadnym wypadku
nie powinni samodzielnie wstrzykiwac sobie tych produktéw.

Transport i przechowywanie produktow Teosyal® muszg spetniac¢ rygorystyczne wymogi. gwarantujgce
im jako$¢, bezpieczenstwo i wlasciwosci. Nieprzestrzeganie tych zasad oraz stosowanie produktéw
Teosyal® w nieodpowiednich warunkach i/lub sprzecznie z instrukcjg uzycia moze powodowaé
powazne, niepozadane skutki dla pacjenta(ow).
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Niniejsza informacja dotyczaca bezpieczenstwa opublikowana jest na stronie internetowej Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (URPL), w celu
poinformowania konsumentéw o ryzyku zwigzanym z zamdwieniem, przepakowanych Iub nie,
produktow marki Teosyal® na stronie internetowej https://estetycznahurtownia.pl/. Teoxane odradza
zakup produktéw marki Teosyal® na tych stronach internetowych.
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