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Caro lettore,

da parte di Candela, vorrei ringraziarti per l'interesse mostrato nel sistema
Profound’, il nostro dispositivo per avere una pelle dall'aspetto piu giovane
grazie alla creazione di collagene, elastina e acido ialuronico. In questo eBook
ti forniamo le informazioni piu importanti sul dispositivo, dalla panoramica
tecnologicaad alcuni deirisultati conseguiti dagli esperti cliniciin tutto il mondo.

Voglio anche cogliere questa occasione per rassicurarti. Per dimostrarti la
dedizione nei confronti dei nostri clienti, voglio personalmente assicurarti che
quando deciderai di lavorare con uno o piu dei nostri dispositivi, faremo tutto il
possibile per fornirti un servizio clienti dalla qualita impeccabile. Ti garantiamo
il nostro impegno per raggiungere insieme a te il successo e non ti deluderemo.
Questa e la nostra promessa.

Ross Portaro
Global Vice President Surgical Aesthetics
Profound, CO,RE, eTwo
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Che cosa puoi trattare?

Con 'avanzare dell’eta, la pelle perde la sua elasticita.

| 3 motivi principali per cui':
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- DISPOSITIVO - - SISTEMA - - TRATTAMENTI -
[ livelli di collagene La produzione di L'acido
diminuiscono elastina ialuronico
ogni anno si ferma diminuisce

In molti notano segni di invecchiamento quando la pelle perde la sua elasticita
e inizia a cedere lungo il profilo di faccia, mascella e collo. Linvecchiamento
intrinseco, anche conosciuto come processo di invecchiamento naturale, € un
processo continuo che normalmente inizia a meta dei vent’anni. Stile di vita,
alimentazione, abitudini personali ed esposizione al sole spesso agiscono
insieme al normale processo di invecchiamento sulla nostra pelle. Altri fattori
esterni che possono far invecchiare prematuramente la nostra pelle sono
espressioni facciali ripetute, gravita, posizioni di riposo e fumo.

1. Hantash BM, Ubeid AA, Chang H, Kafi R, Renton B. Bipolar fractional radiofrequency treatment induces neoelastogenesis and
neocollagenesis. Lasers Surg Med. 2009;41(1):1-9.
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Trattamenti Profound: un’alternativa non
chirurgica:

Il sistema Profound fornisce un’alternativa non chirurgica per affrontare
I'invecchiamento della pelle. Avvalendosi di energia iniettabile a radiofrequenza
(RF), il sistema garantisce una riduzione delle rughe facciali duratura in solo un
trattamento non chirurgico.'**

Dispositivi RF non chirurgici:

Valorizzano i risultati del filler

Sono meno invasivi e dolorosi

Aiutano ad estendere la durata dei

Offrono un’alternativa all'uso di
tossine e filler

Assicurano un periodo di inattivita piu

1. Willey A, Kilmer S, Newman J, et al. Elastometry and clinical results after bipolar radiofrequency treatment of skin. Dermatol
Surg. 2010;36(6):877-884.

2. Profound 510(k) clearance (K161043), settembre 2016.

3. Alexiades-Armenakas M, Newman J, Willey A, et al. Prospective multicenter clinical trial of a minimally invasive temperature-
controlled bipolar fractional radiofrequency system for rhytid and laxity treatment. Dermatol Surg. 2013;39(2):263-273.

4. Alexiades M, Berube D. Randomized, blinded, 3-arm clinical trial assessing optimal temperature and duration for treatment

with minimally invasive fractional radiofrequency. Dermatol Surg. 2015;41(5):623-632.
5
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Meccanismo di azione

La tecnologia implementata nel
dispositivo Profound e stata selezionata

-I Oocy e progettata con cura per raggiungere

ONE O in modo regolare e prevedibile il fine

procedurale: creare lesioni minuscole

treatment response rate' | entro un limitato intervallo di tempo/

Oﬂl temperatura ottimale per produrre

Elastin, collagen collagene  parzialmente denaturato,

and hyaluronic acid®“ = essenziale per creare neoelastogenesi

profonda. Questo risultato ingegneristico

ha portato ad un dispositivo che garantisce un successo clinico regolare e

prevedibile senza precedenti dopo un solo trattamento. | medici possono

pertanto prevedere risultati positivi con molta sicurezza durante le consultazioni
dei pazienti.

Profound ¢ il primo dispositivo clinicamente e scientificamente testato
che utilizza radiofrequenza a temperatura controllata in grado di rilasciare
energia direttamente nel derma profondo favorendo la neo-elastogenesi,
la neocollagenesi e la produzione di acido ialuronico. Profound rilascia
radiofrequenza frazionale nello strato sottocutaneo consentendo il trattamento
del tessuto adiposo e dei setti. Profound & un trattamento completo sia per il
derma sia per gli strati sottocutanei. Ampliate con fiducia le offerte del vostro
studio con questa procedura ditrattamento completa che vanta una percentuale
di risposta del 100% per le rughe facciali'2.

Temperature Probe
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Figura 1 - Dose termica per il collagene. La curva blu indica la dose necessaria per iniziare la denatu-
razione del collagene, mentre la curva rossa indica quando il processo di denaturazione & completo.

1. Alexiades-Armenakas M, Newman J, Willey A, et al. Prospective multicenter clinical trial of a minimally invasive temperature-
controlled bipolar fractional radiofrequency system for rhytid and laxity treatment. Dermatol Surg. 2013;39(2):263-273.

2. Dati disponibili. I risultati individuali possono variare.

3. Hantash BM, Ubeid AA, Chang H, Kafi R, Renton B. Bipolar fractional radiofrequency treatment induces neoelastogenesis and
neocollagenesis. Lasers Surg Med. 2009;41(1):1-9.

4. Profound 510(k) clearance (K161043), settembre 2016.
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Tessuti dermic  aliposi Risultati | Riduzione delle rughe

|L Rughe

SISTEMA Profound Contour
PROFOUND
TRATTA Profound Lift

Profound Smooth

E necessa rio un SOIO trattamento T Iniziale Dopo 2 mesi/ 1 trattamento
non chiru I’giCO per avere risultati Foto per gentile concessione del dottor Stephen Eubanks.
duraturi?*>®

Le foto non sono ritoccate. Paziente non facente parte dello studio trattato con il sistema Profound; i risultati individuali

Risposta del 100% per rughe 2\
facciali®” 1

U L'unico dispositivo M )

DEL di microaghi, a : ..
SISTEMA radiofrequenza, a Lo e o
PROFOUND
Provato in 8 studi clinici sk " " ‘ i
approfonditi' i 5 A
Lsec 5 sec 3 5ec niziale opo 3 mesi/ 1 trattamento

Foto per gentile concessione del dottor Ben Talei.

Le foto non sono ritoccate. Paziente non facente parte dello studio trattato con il sistema Profound; i risultati individuali
1. Hantash BM, Ubeid AA, Chang H, Kafi R, Renton B. Bipolar fractional radiofrequency treatment induces neoelastogenesis and
neocollagenesis. Lasers Surg Med. 2009;41(1):1-9.
2. Willey A, Kilmer S, Newman J, et al. Elastometry and clinical results after bipolar radiofrequency treatment of skin. Dermatol
Surg. 2010;36(6):877-884.
3. Howard D. Structural changes associated with ageing skin. The International Dermal Institute website. Disponibile al sito:
http://www.dermalinstitute.com/us/library/11_article_ Structural_Changes_AssociatAs_with_Ageing_Skin.html.
4. Profound 510(k) clearance (K161043), settembre 2016.
5. Alexiades-Armenakas M, Newman J, Willey A, et al. Prospective multicenter clinical trial of a minimally invasive temperature-
controlled bipolar fractional radiofrequency system for rhytid and laxity treatment. Dermatol Surg. 2013;39(2):263-273.
6. Alexiades M, Berube D. Randomized, blinded, 3-arm clinical trial assessing optimal temperature and duration for treatment
with minimally invasive fractional radiofrequency. Dermatol Surg. 2015;41(5):623-632.
7. Dati disponibili. | risultati individuali possono variare.
8. Tasso per valutazione indipendente della coscia. | pazienti con il tipo di pelle I-1ll della scala di Fitzpatrick sono stati esaminati
per miglioramento di fossette e irregolarita di ondulazione. Il livello di dolore medio riportato era 3,74 su una scala da 0 a 10.
Le risposte anticipate al trattamento quali eritema o edema sono state riportate e sono state completamente risolte senza
I'intervento medico.4
9.Alexiades M, Munavalli G, Goldberg D, Berube D. Prospective multicenter clinical trial of atemperature-controlled subcutaneous Foto per gentile concessione dei dottori Suzanne Kilmer e Andrea Willey.
microneedle fractional bipolar radiofrequency system for the treatment of cellulite. Dermatol Surg. 2018;1-10. doi: 10,1097.
Candela, dati disponibili.
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Iniziale Dopo 3 mesi

Le foto non sono ritoccate. Paziente non facente parte dello studio trattato con il sistema Profound; i risultati individuali
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Risultati | Riduzione delle rughe Risultati | Contouring della pelle

Iniziale 5 mesi dopo il trattamento Iniziale Dopo 1 trattamento
Foto per gentile concessione del dottor David de Jongh. Foto per gentile concessione della dottoressa Virginia Beniitez Roig.
Le foto non sono ritoccate. Paziente non facente parte dello studio trattato con il sistema Profound; i risultati individuali Le foto non sono ritoccate. Paziente non facente parte dello studio trattato con il sistema Profound; i risultati individuali

Iniziale Dopo 3 mesi/ 1 trattamento Iniziale 3 mesi dopo il trattamento
Foto per gentile concessione del dottor Ben Talei. Foto per gentile concessione del dottor Peter Capizzi.
Le foto non sono ritoccate. Paziente non facente parte dello studio trattato con il sistema Profound; i risultati individuali Le foto non sono ritoccate. Paziente non facente parte dello studio trattato con il sistema Profound; i risultati individuali

Iniziale Dopo 5 mesi Iniziale Dopo 5 mesi
Foto per gentile concessione del dottor Stephen Eubanks. Foto per gentile concessione del dottor Kevin Keller, Upstate Plastic Surgery.
Le foto non sono ritoccate. Paziente non facente parte dello studio trattato con il sistema Profound; i risultati individuali Le foto non sono ritoccate. Paziente non facente parte dello studio trattato con il sistema Profound; i risultati individuali
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Risultati | Contouring della pelle

Iniziale Dopo 1 trattamento

Foto per gentile concessione del dottor Ben Talei.

Le foto non sono ritoccate. Paziente non facente parte dello studio trattato con il sistema Profound; i risultati individuali

Iniziale Dopo 1 mese / 1 trattamento

Foto per gentile concessione della dottoressa Julene Samuels.

Le foto non sono ritoccate. Paziente non facente parte dello studio trattato con il sistema Profound; i risultati individuali

Iniziale Dopo 6 mesi/ 1 trattamento

Foto per gentile concessione della dottoressa Macrene Alexiadies.

Le foto non sono ritoccate. Paziente non facente parte dello studio trattato con il sistema Profound; i risultati individuali
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./ trattamento preferito e piu di successo

Non dovete credere a noi.
Dovete credere ai nostri clienti.

Il sistema Profound ci porta al livello successivo. Lenergia
a radiofrequenza viene indirizzata al derma reticolare,
che ¢ il bersaglio. Abbiamo anche un feedback in tempo
reale della temperatura del tessuto bersaglio e dell'energia
liberata, in modo da poter controllare quanta energia viene
emessa, nonché raggiungere e mantenere un
livello di temperatura terapeutico esattamente
dove l'energia dovrebbe essere indirizzata.
Nella mia esperienza, questo dispositivo e di
gran lunga quello di maggior successo per
volumizzare il derma con la minore invasivita
in un trattamento singolo.

Dottoressa Macrene Alexiades-Armenakas, Ph.D.

"~ Nel mio studio, il sistema Profound & il nostro

per volumizzare la pelle e per il lifting
della faccia. Un beneficio aggiunto del
trattamento Profound e il —
miglioramento  complessivo . | )
della qualita della pelle e una ~—~

sua elasticita notevolmente maggiore.
Dottoressa Leyda Bowes
Dermatologa, Miami, Florida

Fiducia.

13
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Il sistema Profound provoca delle ferite dermiche molto
precise che comportano una risposta anabolica di
cicatrizzazionedellaferitachestimolalacrescitadicollagene
ed elastina in modo mai visto prima. Siamo
costantemente in grado di creare una pelle
piu giovane ed elastica, oltre a migliorarne il
volume. Anche pazienti trentenni possono |
periodicamente spostare indietro le lancette |
dell'orologio su lassita e perdita di volume
precoci.

Tutti sappiamo che il segreto per massimizzare i
risultati e
I'abilita di massimizzare la liberazione di energia di
trattamento adeguata
per ottenere leffetto desiderato. E semplice
per noi
dire quanta energia stiamo usando,
ma come facciamo a sapere se
viene indirizzata al bersaglio e
se e abbastanza per aiutarci a
raggiungere il risultato desiderato? Il sistema Profound
risponde a queste domande, in modo che gli utenti

Dati scientifici. Risultati.

Fiducia.

Articoli valutati inter pares

Prospective Multicenter Clinical Trial of a Minimally 50 \

Invasive Temperature-Controlled Bipolar Fractional | \\
Radiofrequency System for Rhytid and Laxity . \\ a5
Treatment. 10 \\ Fraood e

- Alexiades-Armenakas M, et al. Dermatol Surg. 2013;39(2):263-73.

100%

it e

Tasso di risposta con una media del
26% di miglioramento delle rughe
(Scala delle rughe di Fitzpatrick).

Randomized, blinded, 3-arm clinical trial assessing
optimal temperature and duration for treatment with
minimally invasive fractional radiofrequency.

- Alexiades M, Berube D. Dermatol Surg. 2015 May;41(5):623-32.

“Miglioramento di décolleté/mandibola”

TABLE 1. Treatment Settings
Target
Temperature (°C) Duration (sec)
Am 1 52-57 3
Arm 2 62 3
Arm 3 67 3

15




Elastometry and Clinical Results After Bipolar
Radiofrequency Treatment of Skin.

- Willey A, Kilmer S, Newman J, et al. Dermatol Surg. 2010 Jun;36(6):877-
84.

-

Dellepazientihariportatounbeneficio

96% “da moderato a sensazionale”

Dati scientifici. Risultati.

Bipolar fractional radiofrequency treatment induces
neoelastogenesis and neocollagenesis.

- Hantash BM, et al. Lasers Surg Med. 2009;41(1):1-9.

“Volume dermico, acido

ialuronico e contenuto di elastina

Fiducia.
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Blinded, Randomized, Quantitative Grading Comparison of

Minimally Invasive, Fractional Radiofrequency and Surgical
Face-lift to Treat Skin Laxity.

- Alexiades-Armenakas M, et al. Arch Dermatol. 2010;146(4):396-405.

“Il miglioramento della lassita med hirurgico.”

96%

della potenza e stata deposita sul
derma senza coinvolgere gli strati di
pelle vicini.

A predictive model of minimally invasive bipolar
fractional radiofrequency skin treatment.

»

Impedance (Ohms)

Berube D, Renton B, Hantash BM. Lasers Surg Med.
2009;41(7):473-8.

Power (Watts)

-~

Temperature °C

—T1

\ —T2

o 1 2 3 a4 S5 6

13
—T4
—Ts
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Pilot clinical study of a novel minimally invasive
bipolar microneedle radiofrequency device.

- Hantash BM, et al. Lasers Surg Med. 2009;41(2):87-95.

Study-No: | 2___

Number of subjects 15
3x
preauricular
Treated areas 19x
abdomen
Treatment 60-80°C.
temperature
Treatment time 125
seconds
Histolog.

Examination after 10 weeks

Zone Of Sparing

“L'istologia ha mostrato zone di
collagene denaturato
all'interno del derma reticolare
risparmiando le strutture e il tessuto
adiposo annessi”,

Dati scientifici. Risultati.

Fiducia.

Principali conclusioni delle valutazioni in-

ter pares:

La FRF (radiofrequenza frazionale) a temperatura
controllata e in tempo reale & un trattamento altamente
riproducibile con un tasso di risposta del 100%

Il trattamento comporta la formazione di fibre elastiche
(neoelastogenesi) e fibre di collagene (neocollagenesi)

Trattamento affidabile e non chirurgico per le rughe
facciali

Livello di soddisfazione elevato

Periodo di inattivita minimo o nullo

Effetti collaterali di lieve entita e transitori

19
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PREMI Specifiche del sistema

Radiofrequenza bipolare 460 + 5 kHz

Voltaggio di uscita massimo 84 VRMS; 5W per canale

“2019 Aesthetic Everything Awards” Dermico coppie indipendenti di micro-aghi bipolari
“Top Medical Device Company” Sottocutaneo 7 coppie indipendenti di micro-aghi bipolari

“Top Aesthetics Company” Modalita Controllo della temperatura PID

7

Top Aesthetics RF & Skin Care Company Intervallo termico di arrivo 65-75°C (149 - 167°F) + 1°C

Durata del trattamento 3-5 secondi, incremento di 0,2 secondi

Interfaccia utente GUI - schermo touch a colori

125 x 46,5 x 44,5 centimetri

Dimensioni del sistema 205 x 18,5 x 17,5 pollici

ﬂuIESTH ETIC Peso del sistema 23kg/551b

VERYTHING®

Requisiti elettrici 100 - 240 VAG; 2,5 A; 50-60 Hz; fase singola

da Aesthetic Awards
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Negazione di responsabilita: | contenuti di questo documento sono presentati soltanto a scopo informativo e forniti da Candela senza garanzia di alcun genere.
| professionisti sanitari sono gli unici responsabili della propria valutazione indipendente dell'idoneita di qualsiasi prodotto per qualsiasi scopo particolare e
in accordo con i regolamenti specifici per ciascun paese. La disponibilita dei prodotti e le indicazioni menzionate in questo materiale sono soggette a requisiti
regolamentari e status di registrazione del prodotto in ciascun paese. Si faccia riferimento al Manuale utente per indicazioni specifiche per ciascun paese. Le
caratteristiche del prodotto e tecniche possono essere soggette a cambiamento senza preavviso. Si prega di contattare Candela per maggiori dettagli.

© 2019 Candela Corporation. Questo materiale contiene marchi, denominazioni commerciali, marchi di servizio
e nomi di marchi, registrati e non registrati, di Candela Corporation e dei suoi affiliati. Tutti gli altri marchi
commerciali appartengono ai rispettivi proprietari. Tutti i diritti riservati. PU03871EN




