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LE VIEILLISSEMENT CUTANE

LE VIEILLISSEMENT CUTANE EST UN PROCESSUS MULTIFACTORIEL,
QUI AFFECTE DIFFERENTES ZONES® 4%

Résorption et remodelage osseux

® Erosion des os du visage avec l'age menant a une perte de
volume, induisant des changements notables dans la structure
du visage et des couches cutanées sous-jacentes.

Perte du tonus musculaire et atrophie

» Les muscles faciaux se tendent et s'atrophient ce qui contribue
a l'affaissement facial et au déplacement de la graisse.

Perte et redistribution de la graisse

®» La perte de poches graisseuses et/ou leur migration sous l'action musculaire entraine des plis profonds
et altére le contour du visage.

®» L'accumulation de la graisse dans certaines zones (par exemple sous la paupiére inférieure, la
machoire, la bouche) cause une impression permanente de gonflement.

Vieillissement cutané & Perte de collagéne

» Avec le temps, la peau perd ses protéines de structure (collagéne et élastine), ainsi elle se relache
davantage et s'affaisse, ce qui donne une apparence fatiguée et vieillie.

LE TRlAN G LE D E LA J EU N ESSE Simulation du vieillissement par ordinateur

De 25-40 ans

Le triangle de la jeunesse
fait référence aux 3
caractéristiques uniques
d'un visage jeune:
pommettes rebondies,
volume des joues et ligne
mandibulaire bien définie.

Age : +55 ans

Chez les patients a peaux matures,
le triangle de la jeunesse est
inversé. Ce phénomeéne est lié au
processus naturel du vieillissement
et peut accentuer les rides au
niveau des sillons nasogéniens,
entrainer des joues "flasques”, ou
encore un relachement des tissus
au niveau du visage et du cou.

yx |



LES MODIFICATIONS DU COLLAGENE AVEC L'AGE®”

® Diminution du taux de collagene

®» Modifications des caractéristiques histologiques (distribution des fibres de collagéne)

® Désorganisation du réseau de collagéne
®» Fragmentation des fibrilles, les fibroblastes ne peuvent plus se lier

Le collagéne de la peau jeune

L'élastine

R aide la peau

Le collagéne 3 conserver
fournit une infrastructure son élasticité

pour l'élastine
et l'acide hyaluronique

Epiderme

Couche
sous-cutanée
L'acide hyaluronique

l'eau se lie a l'acide hyaluronique,
en gardant la peau hydratée

Le réseau de collagéne
est parfaitement
structurg?

chez des femmes de moins de 50 ans

La perte de collagéne de la peau mature

Diminution Diminution de
du collagéne L'élastine

Epiderme

Couche
sous-cutanée

Diminution de
l'acide hyaluronique

Désorganisation
du réseau de collagéne”

chez des femmes agées de 70 4 79 ans
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PRESENTATION

QU'EST-CE QUE SILHOUETTE SOFT® ?

Le fil SILHOUETTE SOFT® est constitué d'acide L-polylactique et les cones de lactide glycolide 82-18 (82%
d'acide L-lactique et 18% de copolymére glycolique).

Ses composants sont totalement résorbables, biocompatibles et biodégradables®.
L'acide polylactique se résorbe en 30 mois®.

Espace entre les cdnes 0,5 cm pour le fil de 8 cdnes
et 0,8 cm pour les fils de 12 et 16 cones

T\ 2 cm de longueur
:j.;. S ] g — . - -‘}
e

aiguille 236 @
de 12 cm

Espace entre les cones

0,5 cm pour le fil de 8 cénes
et 0,8 cm pour les fils de

O 12 et 16 cones

Sur chaque suture se trouvent deux séries
de cones. Chaque série a le méme nombre
de cones, orientés en sens contraire vers
chaque extrémité de la suture, d'ou le terme
LONGUEUR 30 em 268 cm «bidirectionnel».
NOMBRE . Les ’cﬁpes sont séparés par des nceuds,
DE CONES placésa 0,5 cmou 0,8 cm les uns des autres,
DIRECTION et évoluent librement entre ces derniers. La
DES CONES PR section centrale de la suture mesure 2 cm
ESPACE ENTRE o de longueur.
LES CONES ' Cette section est délimitée par deux nceuds
et ne contient pas de cones.
Ces deux nceuds sont a égale distance par

AIGUILLE 2 AIGUILLES (236) rapport au milieu de la suture.
de 12 cm chacune

MATERIAU ACIDE L-POLYLACTIQUE
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LA TECHNOLOGIE

LE COMPOSANT PRINCIPAL : L'ACIDE L-POLYLACTIQUE

® L'acide L-polylactique (PLA), principal composant de SILHOUETTE SOFT®, est un polymére connu et utilisé
depuis plusieurs années dans les dispositifs médicaux notamment dans les fils de suture résorbables, en
tant que vecteurs de molécules, en chirurgie (en particulier dans la chirurgie orthopédique : tiges, vis
(Athanasiou KA, 1996@) et dans l'ingénierie tissulaire (Gentile P 2014)%.

® L'acide L-polylactique est biocompatible et biorésorbable; il est dégradé par hydrolyse des liaisons ester
en monomeére d'acide lactique, puis les composants dégradables passent dans le cycle de Kreps pour ne
libérer que de l'eau et du C02. L'acide L-polylactique est résorbable en 30 mois®.

® L'acide L-polylactiqgue est bien toléré, aucun test allergiqgue n'est nécessaire avant la pose
de SILHOUETTE SOFT® La FDA (Food & Drug Administration) classifie l'acide L-polylactique
comme matériau sr (FDA, Jamshidian M 2010)® et autorise son usage chez ['humain.

CH, ’ CO, + H,O
HYDROLYSE Z
NON ENZYMATIQUE H?'OH METABOLISME
, (|;=O Glucose
O Lactate

STIMULATION COLLAGENIQUE®™

Aprés injection chez ['homme et biopsie, nous observons une augmentation significative de collagéne
de type | et de type IlI.

@ AVANT INJECTION ¢ 3 MOIS

Coloration Picro Sirius :

® Larges fibres jaunes : collagéne |

> Petites fibres vertes : collagéne IlI

TENUE DANS LE TEMPS DE L'ACIDE L-POLYLACTIQUE

DEGRADATION HYDROLYTIQUE IN VIVO“?

Comparé aux autres produits MATERIAUX DEGRADATION OBSERVEE

utilisés dans le fil de suture,

ACIDE POLYLACTIQUE PAS DE DEGRADATION OBSERVEE AVANT 12 SEMAINES
l'acide polylactique a une POLYDIOXANONE DEGRADATION DE 50% A 8 SEMAINES
dégradation plus lente et L-LACTIDE-CAPROLACTONE DEGRADATION DE 50% A 7 SEMAINES
dure donc plus longtemps. ACIDE POLYGLYCOLIQUE DEGRADATION DE 50% A 2 SEMAINES
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LA TECHNOLOGIE DU CONE

Les sutures SILHOUETTE SOFT® sont des fils tenseurs résorbables & cones bidirectionnels.

Le cone a une surface a la base de 360° pour
résister a la traction et permettre une fixation forte
dans le tissu sous-cutane.

Une fois inséré sous la peau, une capsule fibreuse
se forme autour du cone.

Cette biostimulation permet un ancrage solide des
fils et des cones tout en empéchant les risques de
migration ou d’extrusion(™.

SN

i iy '_ " !
La surface des cones est lisse, si bien que ’
les patients ne ressentent pas de «picotements» -
une fois SILHOUETTE SOFT® inséré sous la peau. Base 3 360° ?

& Biostimulation autour du céne. Coupe & Coupe histologique (X40) avec un nceud
histologique (X40) montrant une coupe au centre et un coéne entouré d’une fine
transversale (demi-coupe) d'un cone et capsule fibreuse!'.

de nouveaux tissus fibreux(?.

& Biopsie chez un patient, 6 mois aprés la pose de SILHOUETTE SOFT®.
Biostimulation autour du cone et du fil"%.
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SILHOUETTE SOFT® DOUBLE ACTION

1 TRAITEMENT POUR 2 ACTIONS

Effet liftant et tenseur?

® SILHOUETTE SOFT® exerce une traction pour lutter contre la ptdse cutanée
® La zone traitée peut étre modelée en exergant une compression et/ou une traction des tissus
®» Les lignes du visage sont dessinées et les volumes repositionnés

Effet biostimulant et ancrage des fils et des cones dans les tissus
sous-cutanés (1% 1

1 - Epiderme
2 - Derme

3 - Tissu sous-cutané @
4 - Fibres de collagéne

5 - Fibroblastes

6 - Fil SILHOUETTE SOFT®

PROFIL DE TOLERANCE DE SILHOUETTE SOFT®

® Les produits SILHOUETTE SOFT® sont testés et présentent un profil de tolérance favorable

® Quels sont les effets indésirables éventuels ?
[l peut y avoir une inflammation aigué minimale des tissus, ainsi qu'une douleur localisée ou un cedéme.
Le risque d'inflammation et d’ecchymose existe. Une sensibilité aux matériaux et réactions allergiques
chez les patients post-intervention doivent étre signalés.

L'implantation de corps étrangers peut mener & des réactions histologiques®.
®» Précautions d’emploi :
Dans la manipulation de la suture et tout autre matériau de suture, des soins particuliers doivent étre

pris afin d'éviter d'éventuels dommages. Eviter d’écraser ou d’'endommager les sutures. Le placement
superficiel sous-cutané des sutures peut les rendre visibles ou conduire & leur extrusion®.
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SILHOUETTE SOFT® - LA PROCEDURE

OBJECTIF

®» Le fil SILHOUETTE SOFT® est un dispositif résorbable destiné aux patients adultes et utilisé pour ['élévation
et la compression du tissu du visage et du cou®.

» Le traitement de la zone malaire permettra d'améliorer le 1/3 médian en cas de perte
de volume malaire. Le traitement de la ligne mandibulaire permettra de corriger les bajoues
et de redessiner l'ovale du visage.

» La procédure est effectuée en cabinet sous anésthesie locale et ne nécessite aucune incision.

® Une formation aux techniques de poses SILHOUETTE SOFT® est nécessaire.

® Se reporter a la notice du produit avant tout traitement.

RESULTATS®
® Traitement en cabinet médical ® Volumes repositionnés
® Traitement du relachement de la peau ® Lignes redessinées

¥ Avant ¥ Avant W AVANT
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BUT DU TRAITEMENT

Corriger  l'affaissement
et redéfinir la ligne
mandibulaire  par le
repositionnement des tissus

BUT DU TRAITEMENT

Repositionner les tissus
mous au niveau du tiers
médian

v

BUT DU TRAITEMENT

Repositionner la graisse
sous-cutanée dans le haut
du cou et diminuer les rides

RESULTATS

BUT DU TRAITEMENT

Corriger la ptése du
tiers-médian et redéfinir la
machoire

PLAN DE TRAITEMENT

PRODUITET
QUANTITE UTILISES

De chaque coté:

2 fils SILHOUETTE SOFT® 8
cones - Technique linéaire
au niveau du tiers médian

1 fil SILHOUETTE SOFT® 12
cones - Technique en L au
niveau des maxillaires

PRODUIT ET )
QUANTITE UTILISES
De chaque coté:

2 fils SILHOUETTE SOFT® 8
cones - Technique linéaire
au niveau du tiers médian

PRODUIT ET )
QUANTITE UTILISES

2 fils SILHOUETTE SOFT® 16
cones - Technique linéaire
dans le cou

PRODUITET
QUANTITE UTILISES

De chaque coté:

2 fils SILHOUETTE SOFT® 8
cones - Technique linéaire
dans le 1/3 médian

2 fils SILHOUETTE SOFT® 12
cones - Technique linéaire
et L pour la machoire
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LES ZONES TRAITEES

Le traitement avec les fils tenseurs SILHOUETTE SOFT® permet de traiter différentes zones du visage et

du cou.t™
Seul les praticiens préalablement formés sont aptes a utiliser SILHOUETTE SOFT®.

© POINTS D'ENTREE © POINTS DE SORTIE

Milieu et ovale du visage

Pose en linéaire

Cou

Technique du Licol pour le cou : vue de dos Technique du Licol pour le cou : vue de coté

Sourcils

Technique du L pour le sourcil
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DETAILS DE LA POSE AVEC SILHOUETTE SOFT®

LA PROCEDURE

Les poses en L peuvent &tre utilisées a chaque fois qu'une traction cutanée est nécessaire.
La pose linéaire est plus appropriée si une augmentation et/ou un repositionnement des volumes
est nécessaire. Cet effet est obtenu par la compression du tissu adipeux.

Pose linéaire

o

L'orientation des fils peut étre plus ou moins verticale et o
ces derniers peuvent étre placés plus ou moins vers le centre o
du visage suivant l'effet souhaite. .°
Le nombre de sutures dépendra de lindication et de la e
morphologie du visage du patient. o
Le point d'entrée est déterminé puis les deux points de sortie
sont marqués en utilisant la régle.

® Poseen L o
Pose particulierement adaptée a l'ovale du visage. 5
Sur la moitié du visage le fil est posé a la verticale et sur o
l'autre moitié a l'horizontale. o
Le point d'entrée est déterminé puis les deux points de sortie o

sont marqués en utilisant la régle.

LONGUEUR MINIMUM ENTRE LES POINTS D'ENTREE
ET DE SORTIE POUR TOUTES LES POSES

FIL 8 CONES 6 cm
FIL 12 CONES 9cm

. 11 cm
FIL 16 CONES

e



MODE D'EMPLOI SILHOUETTE SOFT®

@ Entretien avec le patient. Expliquer la procédure. Le patient doit prendre le temps de la réflexion
avant d'opter pour ce traitement (Temps minimum de réflexion de 15 jours).
Une fois que le patient a pris ce temps de réflexion et qu'il accepte ce traitement : lui demander
de signer le formulaire de consentement éclairé et lui faire remplir le questionnaire sur ses
antécédents médicaux.

@ Préparer la salle (asepsie, champ stérile).

Préparer le matériel : > Aiguille 189 » Charlotte
» Stylo stérile » Solution antiseptique
> Régle > Démaquillant
> Ciseaux stériles » Fils SILHOUETTE SOFT®
> Champs stériles > Lidocaine 1% avec adrénaline 1:200.000
> Compresses stériles > Seringue et aiguille
» Gants stériles > Créme antibiotique.

@ Déterminer les zanes et les vecteurs.
Dessiner le tracé des fils avec une régle en respectant les distances de 6, 9 et 11 cm.

Désinfecter le visage une premiére fois.
Choisir la taille des fils.

@ @ Faire allonger le patient et lui couvrir la poitrine avec un champ stérile. @®
Couvrir les cheveux avec une charlotte puis placer un champ stérile sur cette derniére.
La zone a traiter doit étre dégagée : pas de cheveux, de maquillage ni de piercings.
Désinfecter ensuite le visage une seconde fois.

@ Enlever les fils des pochettes : des gants stériles doivent étre portés uniquement lorsque
vous touchez la derniére pochette : la premiére pochette en aluminium (a) n'est pas stérile,
la seconde en plastique transparent (b) n'est pas stérile & Uextérieur, en revanche
Uintérieur est stérile, et la derniére pochette en plastique rigide blanc (c) est stérile.

Préparer le fil en exergant une égére traction pour resserrer les nceuds.
Ne pas tirer de fagon excessive.

(a) : non stérile (b) : extérieur non stérile/ (c) : stérile:
intérieur stérile gants stériles requis
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@ Désinfecter la zone a traiter pour la troisiéme fois.
Faire une anesthésie locale aux points d'entrée et de sortie avec 0.5 cc a chague point avec de la
lidocaine 1% avec adrénaline 1:200.000

@ Créer un point d'entrée.

Réaliser un pré trou avec l'aiguille de 186G au niveau du point d'entrée.

Le fil SILHOUETTE SOFT® est inséré sous la peau @ 5 mm de profondeur dans le tissu
sous-cutané. La ligne noire au bout de l'aiguille indique la limite des 5 mm.

AIGUILLE SILHOUETTE SOFT®
EPIDERME

LIGNE NOIRE A 5 MM

DERME

TISSU SOUS-CUTANE

13e



MODE D'EMPLOI SILHOUETTE SOFT®

Insérer la premiére aiguille & la verticale a une profondeur de 5 mm dans le point d'entrée (Fig. 1)
jusqu'a ce que la ligne noire disparaisse.
Mettre ensuite l'aiguille horizontalement et la guider a travers le tissu sous-cutaneé.
Faire sortir l'aiguille au premier point de sortie.
Tirer doucement le fil, la premiére série de cones entrera dans le tissu adipeux.

Lorsque le dernier cone est inséré (Fig. 2), arréter la traction et faire de méme avec la seconde
aiguille.
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Manipuler le tissu adipeux du bout des doigts en exergant une (égére pression (Fig. 7).
Exercer en méme temps une légére traction sur les fils, le patient étant tout d'abord allongg,
puis en position assise pour vérifier la symétrie.

Couper les extrémités du fil : exercer une pression de la peau avec le coté plat des ciseaux
aux points de sortie de fagon a couper le fil a fleur de peau. Répéter 'opération avec chaque
fil, puis de l'autre coté du visage.

@ Nettoyer la zone traitée, puis appliquer une créme antiseptique.

@ Donner aux patients les recommandations post-traitement.
Aprés le traitement, un léger cedéme ou des ecchymoses peuvent apparaitre.
Parfois, une légére dépression ou des irrégularités de la peau peuvent apparaitre au niveau
des points d'entrée. Ils disparaissent quelques jours aprés le traitement.
Prescrire une créme antibiotique a appliquer aux points d'entrée et de sortie deux fois par jour
pendant 5 jours.

e
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RECOMMANDATIONS POST-TRAITEMENT POUR VOTRE PATIENT

® Si nécessaire, appliquer immédiatement des poches de gel refroidissant

En cas de douleur, préconiser un antalgique comme le paracétamol

Eviter d'appliquer du maquillage aussi longtemps que possible (24h minimum)

Dormir avec le visage vers le haut en position surélevée (3-5 nuits)

Nettoyer et sécher le visage et, pour les hommes, se raser en douceur sans frotter ou masser (5 jours)
Eviter tout mouvement excessif du visage et du cou (2 semaines)

Eviter une exposition excessive au soleil et ne pas utiliser de cabines de bronzage (2 semaines)
Eviter les sports a fort impact, par exemple la course (2 semaines)

Ne pas utiliser de saunas et hammams (3 semaines)

Eviter les interventions dentaires (3 semaines)

VVVVVPVVPVVPVYPY

Eviter les massages du visage et du cou et les interventions esthétiques du visage (4 semaines)

Evitez la surexposition Evitez Evitez le sport, notamment
au soleil et ne faites les mouvements les sports traumatisants
as d'UV. comme la course a pied.

p excessifs du visage.
® \4 v v PENDANT 2 SEMAINES @®

Ne faites ni de sauna Evitez toute

ni de hammam. chirurgie dentaire.
v v PENDANT 3 SEMAINES

Evitez tout massage

et tout soin esthétique du visage.
v PENDANT 4 SEMAINES
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POURQUOI SILHOUETTE SOFT® FAIT LA DIFFERENCE

POUR VOS PATIENTS POUR VOUS

® Traitement non chirurgical réalisé ® Fil tenseur a cdnes bidirectionnels
au cabinet médical résorbables
® Traitement bien toléré ® Procédure au cabinet médical sous

® Fil résorbable anesthésie locale

)
SILHOUETTE INSTALIFT'

@O
SILHOUETTE INSTALIFT

L'utilisation concomitante de ce produit avec d'autres interventions esthétiques n'a pas été établie®
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Les fils SILHOUETTE SOFT® sont des dispositifs médicaux non rembourseés.

Les fils SILHOUETTE SOFT® sont des dispositifs médicaux de classe |1l réglementés qui portent, au titre de cette réglementation, le marquage CE.

Le fil SILHOUETTE SOFT® est un dispositif & usage unique implantable stérile totalement résorbable destiné aux patients adultes et utilisé en plusieurs paires pour
['élévation et la compression du tissu du visage et du cou

Les fils SILHOUETTE SOFT® sont des fils stériles résorbables en Poly-L-acide lactique de taille 3,0 USP munis de cdnes moulés en matériau résorbable (lactide/
glycolide) fixés au fil. Le fil de 30 cm (SMS 22-PL-3.0.1-NA) comporte 8 cénes, le fil de 27,5 cm (SMS 23-PL-3.0.1-NA) comporte 12 cénes et le fil de 26,8 cm (SMS
25-PL-3.0.1-NA) comporte 16 cdnes. Tous les fils sont munis de 2 aiguilles droites 236 de 12cm fixées & chaque extrémité.

Tous les produits sont fournis stériles (OE) et sont & usage unique.

Les fils SILHOUETTE SOFT® provoquent une réaction inflammatoire aigiie minimale dans les tissus, suivie d'une encapsulation progressive.
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SILHOUETTE SOFT® est disponible sous 3 références
® SILHOUETTE SOFT®8 cdnes

® SILHOUETTE SOFT® 12 cones

® SILHOUETTE SOFT® 16 cones
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