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PRECISION ELITE

LA REFERENCE DU MICRONEEDLING MEDICAL




CE QUE VOS PATIENTS SOUHAITENT

Les patients qui consultent pour une amélioration de la qualité
de peau recherchent un résultat visible, sans éviction sociale
prolongée et sans les contraintes d'un geste invasif.

SkinPen Precision Elite réepond a cette attente par un mécanisme d’action naturel : la stimulation
contrblée du processus de cicatrisation cutanée, sans apport de chaleur ni de produit chimique.

Micro-canaux refermés en quelques heures
Sans chaleur, sans produits chimiques

Epiderme

Derme : cible du traitement

.. Micro-lésions controlées
14 aiguilles, jusqu’a 2,5 mm

Micro-lésion > Facteurs > Néocollagenese > Résultat
Stimulation controlée de croissance libérés Néoélastongenese progressif
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La dynamique se poursuit plusieurs semaines apreés la séance

94% 4

des patients ont noté une
amélioration des le premier mois,
étude clinique dédiée rides du cou

887

de patients satisfaits a un mois,
méme étude clinique

Sources : dossiers réglementaires et cliniques SkinPen
Precision. Chiffres a jour au moment de la rédaction.



Le geste déclenche une cascade de réparation tissulaire : libération de facteurs de croissance,
neéocollagenese, néoélastogenese qui se poursuit plusieurs semaines apres la séance. C'est cette
dynamique différée qui explique I'amélioration progressive constatée par les patients au fil des
séances.

Profondeur de traitement validée jusqu'a 2,5 mm.

Des aiguilles congues pour la constance clinique. Les aiguilles SkinPen, de qualité premium
et fabriquées au Japon, conservent leur intégrité tout au long du protocole.

Plus de 90 études de validation (sécurité, qualité, performance) référencées par le fabricant, ainsi
que des essais clinigues enregistrés publiqguement (dont une étude sur le vieillissement de la main
dorsale, University of Texas Southwestern Medical Center).

Indications validées
« Amélioration de I'apparence des rides du cou
« Amélioration de I'apparence des cicatrices d'acné du visage, adultes 22 ans et plus

UN DISPOSITIF REFERENT DANS SA CATEGORIE

En 2018, SkinPen a obtenu aux Etats-Unis une classification « De Novo », réservée aux dispositifs
sans équivalent antérieur sur le marché. Elle a créé le code produit QAI, qui encadre depuis
I'ensemble des dispositifs de microneedling esthétique : tout nouveau dispositif doit désormais
démontrer son équivalence a cette catégorie.

Cette antériorité explique la profondeur de la littérature de sécurité et d'efficacité accumulée depuis,

et se traduit pour votre pratique par :

« Une documentation clinique parmi les plus étoffées de sa catégorie, utile a I'information éclairée
de vos patients.

« Une marque identifiable par les patients qui se renseignent avant la consultation.

« Une tracabilité réglementaire qui facilite votre dossier de matériovigilance.




UNE INGENIERIE PENSEE Assistance motorisée

Profondeur constante

POUR LE GESTE MEDICAL

Au-deladu protocole, laconception méme du dispositif est pensée
pour la précision du geste. SkinPen Precision Elite repose sur une
assistance motorisée (et non un systéme a ressort) assurant une
insertion et une rétraction optimales des aiguilles dans la peau a
chague impact, pour une profondeur de traitement constante sur
I'ensemble de la séance. Insertion et rétraction maitrisées

L'ergonomie du stylo a été travaillée dans cette méme logique : le poids de la batterie est positionné
pour équilibrer I'instrument en position verticale, ce qui favorise naturellement le bon angle
de traitement et facilite la prise en main sur des séances prolongées.

UN LEVIER DE FIDELISATION
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Protocole multi-séances Point d’entrée pertinent Association possible avec
qui installe un rendez- pour une patientéle des actifs topiques adaptés
vous régulier avec votre plus jeune ou novice en pour élargir le panier de
patientéle médecine esthétique, soins proposés

moins encline a un premier
geste injectable




UNE REPONSE CIBLEE A CHAQUE BESOIN

Selon le diagnostic que vous établissez en consultation,
SkinPen Precision Elite peut étre indiqué pour :

Rides et ridules {0) Vergetures
o
Cicatrices d'acné Pores dilatés

E
% Cicatrices chirurgicales Q Troubles de la pigmentation (dyschromies)

5 zones de traitement pour tous types de peau: Visage | Cou | Décolleté | Mains | Corps

DES RESULTATS VISIBLES RAPIDEMENT
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PARAMETRES TECHNIQUES

Numéro d'enregistrement auprés de la FDA 3010392991

Poids et unité 170 g, longueur de 153 mm, diameétre extérieur max. de 38 mm
Exigences électriques Entrée de la base du chargeur: 5V DC, 2 A max.

Tension de sortie 5W (max.)

Temps de charge D'une charge de 10 % a 90 % en 8 heures

Autonomie > 6 heures (dans des conditions normales d'utilisation)
Vitesse 6300 tr/min — 7700 tr/min

* 14 aiguilles solides au total

¢ 32 BWG (calibre)

o < 32 RMS (rugosité)

» Acier inoxydable de grade médical

« Spécification de tranchant : rayon maximal de 0,005 mm

Aiguilles » | a longueur maximale des aiguilles a partir de la surface de la téte d'aiguille est inférieure a 2,75 mm
o Longueur de l'aiguille : longueur exposée de 2,5 + 0,25 mm

o Géométrie de l'aiguille : diamétre de 0,25 mm avec un céne de 1 mm a partir de la pointe de I'aiguille
« Profondeur de pénétration maximale : 2,5 + 0,25 mm

« Cadence de perforation : 1470 a1797 perforations/seconde

» La surface de la téte de I'aiguille est inférieure a 2,7 mm

Fonctionnement Sans fil

Adaptateur secteur Qualité médicale, universellement compatible exigences d'alimentation : 190-264 VCA a 47-63 Hz

Fréquence de transmission de la base du chargeur | Entre 110 kHz et 205 kHz

Mises en garde et informations de sécurité

SkinPen® Precision Elite est un dispositif de micropuncture médicale destiné a servir de traitement pour améliorer I'aspect des
cicatrices dues a I'acné facial chez I'adulte de 22 ans et plus, mais aussi a améliorer I'aspect des ridules et des rides du visage et du cou.
SkinPen® Precision Elite est également destiné a traiter les affections pigmentaires (dyschromie), notamment le mélasma, le vitiligo et
les lentigines solaires.

Les contre-indications principals sont : grossesse ou allaitement, cancer de la peau actif dans la ou les zone(s) traitée(s) ; presence
de plaies ouvertes ou une peau irritée dans la ou les zone(s) traitée(s), allergie a I'acier inoxydable ou aux anesthésiques, presence
de trouble hémorragique ou dysfonctionnement hémostatique, prise de médicaments contenant de l'isotrétinoine (par ex. Accutane).

L'utilisation d'accessoires autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet équipement pourrait accroitre les émissions
électromagnétiques accrues ou diminuer I'immunité électromagnétique de cet équipement et entrainer un dysfoctionnement. N'utilisez
aucun équipement qui n’est pas spécifiquement congu pour SkinPen® Precision Elite pour éviter de nuire aux performances prévues de
I'appareil.

Le systéme SkinPen® Precision Elite n'a pas été évalué chez les populations de patients suivantes : kératose actinique (solaire) ; acné
active ; maladies vasculaires du collagéne ou anomalies cardiaques ; diabéte ; eczéma, psoriasis et autres affections chroniques dans la
zone de traitement ou dans d'autres parties du corps ; traitement immunosuppresseur ; antécédents de dermatite de contact ; grains de
beauté dans la zone de traitement ; rosacée ; infections bactériennes, fongiques ou virales actives (c.-a-d. herpés, verrues) ; cicatrices
chéloides (cicatrice qui pousse en dehors des limites d'une cicatrice originale) ; patients sous anticoagulants ; cicatrices et vergetures
de moins d'un an ; sclérodermie; et déficiences de cicatrisation.
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