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Genewa, dnia 16.07.20
Informacja dotyczaca bezpieczenstwa dla uzytkownikéw
Rodzaj produktéw: wypetniacze medyczne na bazie kwasu hialuronowego

Nazwa przedmiotowych produktéw: wszystkie produkty marki Teosyal® sprzedawane na stronach
internetowych(Teosyal RHA 1-4, Teosyal Meso, Teosyal Touch up, Teosyal Deep Lines PureSense,
Teosyal Kiss PureSense, Teosyal Global PureSense, Teosyal Ultimate PureSense, Teosyal Ultra
Deep PureSense, Teosyal Redensity 2, Teosyal Redensity 1):

- https://hyaloo.pl/pl/searchquery/teosyal/1/phot/5?url=teosyal

- http://centerfillers.com/szukaj?controller=search&orderby=position&orderway=desc&search query=teos

yal&submit search

Zgtoszona sytuacja

Teoxane posiada wiedze, ze polskie podmioty za posrednictwem stron internetowych:
1.https://hyaloo.pl/pl/searchquery/teosyal/l/phot/5?url=teosyal oraz
2.http://centerfillers.com/szukaj?controller=search&orderby=position&orderway=desc&search query=t
eosyal&submit_search sprzedajg, w sposéb bezposredni, produkty marki Teosyal® konsumentom.
Produkty te sktadajg sie standardowo z pudetka, zawierajgcego 1 lub 2 strzykawki w blistrze oraz 1
instrukcje uzycia. Wyglada na to, ze te podmioty rozpakowujg pudetka, aby sprzedawac¢ strzykawki na
sztuki, bez instrukcji uzycia, co jest sprzeczne z przepisami dotyczgcymi tych produktow.

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

Wypetniacze na bazie kwasu hialuronowego sg wyrobami medycznymi, przeznaczonymi wytgcznie do
stosowania przez upowaznionych pracownikéow stuzby zdrowia i przeszkolonych w zakresie ich
wstrzykiwania i to w odpowiednich warunkach opieki. Konsumenci w zadnym wypadku nie powinni
samodzielnie wstrzykiwac sobie tych produktow.

Transport i przechowywanie produktdw Teosyal® musza spetnia¢ rygorystyczne wymogi. gwarantujgce
im jako$¢, bezpieczenstwo i wtasciwosci. Nieprzestrzeganie tych zasad oraz stosowanie produktow
Teosyal® w nieodpowiednich warunkach i/lub sprzecznie z instrukcjg uzycia moze powodowac
powazne, niepozadane skutki dla pacjenta(ow).

Niniejsza notatka bezpieczenstwa ma na celu uswiadomienie konsumentéw o ryzyku zwigzanym z
nabywaniem za posrednictwem:
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1.https://hyaloo.pl/pl/searchquery/teosyal/l/phot/5?url=teosyal oraz 2.
2.http://centerfillers.com/szukaj?controller=search&orderby=position&orderway=desc&search query=t
eosyal&submit_search.

i uzywaniem wyroboéw marki Teosyal® przeznaczonych dla profesjonalnych uzytkownikéw, do ktérych
nie dotgczono instrukcji uzycia oraz informacji dotyczgcych ich bezpiecznego stosowania. W zwigzku z
powyzszym,Teoxane odradza zakup produktéw marki Teosyal® na tych stronach
internetowych.

Jesli produkt zostat zakupiony na wyzej wymienionych stronach internetowych nie nalezy go uzywac,
poniewaz nie mozna zapewni¢ zgodnosci z warunkami przechowywania, transportu i dostawy.

W sprawie stosowania wypetniaczy skérnych na bazie kwasu hialuronowego nalezy skonsultowac sie z
przeszkolonym i wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Teoxane S.A.

Informacje kontaktowe z lokalnym dystrybutorem Teoxane w Polsce:
Teoxane Polska Sp. z o0.0.

Przemystowa 30

00-450 Warszawa

NIP: 5252722327

e-mail: pl_info@teoxane.com

Tel: +48 (22) 616 04 20

Faks: +48 (22) 617 43 91
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