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ACIDO IALURONICO RETICOLATO
PARTICOLARMENTE INDICATO PER AREE DINAMICHE
DEL VOLTO.

CROSS-LINKED HYALURONIC ACID
PARTICULARLY INDICATED FOR DYNAMIC AREAS
OF THE FACE.

ACIDE HYALURONIQUE RETICULE
PARTICULIEREMENT INDIQUE POUR LES REGIONS
DYNAMIQUES DU VISAGE.

ACIDO HIALURONICO RETICULADO
INDICADO ESPECIALMENTE PARA AREAS DINAMICAS
DEL ROSTRO.

QUERVERNETZTE HYALURONSAURE
BESONDERS FUR BEWEGLICHE BEREICHE DES
GESICHTS INDIZIERT.
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GAPRAZ BAGLI HYALURONIKASIT
OZELLIKLE YUZON DINAMIK ALANLARI ICIN
KULLANILIR.

ACID HIALURONIC RETICULAT
INDICAT IN SPECIAL PENTRU ZONELE MOBILE ALE
FETEI

KWAS HIALURONOWY USIECIOWANY
POLECANY SZCZEGOLNIE DO STOSOWANIA NA
DYNAMICZNYCH OBSZARACH TWARZY.

CTABUNM3VPOBAHHAA M'MANYPOHOBAA KCNOTA
NPEMAPAT OCOBEHHO MOKA3AH 1151
NPUMEHEHMA HA NOABWXHBIX YYACTKAX JIULIA.
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ASSEMBLAGGIO DELL’AGO SULLA SIRINGA

Per una manipolazione ottimale dei prodotti VISCODERM® hydrobooster
& importante assemblare I'ago sulla siringa seguendo i 5 passaggi illustrati nello
schema (Figure da 1a 5).

1

Reggere saldamente la siringa di vetro e il luer-lock tra il pollice e I'ndice. Afferrare
il cappuccio di protezione e svitarlo.

2

Rimuovere il cappuccio dellago e inserire saldamente la filettatura dellago
sull'estremita della siringa.
3

Awvitare delicatamente 'ago in senso orario. Continuare ad awvitare finché la
filettatura entra a contatto con il corpo della siringa.

4
Verificare che I'ago sia inserito correttamente nella filettatura. Il mancato rispetto di
queste precauzioni potrebbe causare il rischio di distacco dell'ago efo di fuoriuscite
dal luer-lock.

5

Con la siringa in una mano e il cappuccio nellaltra, rimuovere la protezione
dell'ago tirando in modo deciso.

EN

ASSEMBLING THE NEEDLE ON THE SYRINGE

For optimal handling of VISCODERM® hydrobooster products, it is
important to assemble the needle on the syringe in accordance with the 5 steps
shown in the diagram (see figures 1 to 5).

1

Firmly hold the glass syringe and the luer-lock between the thumb and the index
fingers. Grasp the protective cap and unscrew it.

2

Remove needle cap, then firmly insert the needle thread on the end of the syringe.
3

Gently screw the needle in a clockwise direction. Continue to screw until the thread
comes into contact with the body of the syringe.
4

Check that the needle is correctly fitted onto the thread. Failure to follow these
precautions could lead to risks of the needle dropping out and/or leaks from the
luer-lock.

5

With the syringe held in one hand and the cap in the other, remove the needle
protective device by pulling firmly.
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ASSEMBLAGE DE L'AIGUILLE SUR LA SERINGUE

Pour une manipulation optimale des produits VISCODERM® hydrobooster,
il est important d'assembler I'aiguille sur la seringue en suivant les 5 étapes
illustrées sur le schéma (Figures 1 & 5).

1

Tenir fermement la seringue en verre et le luer-lock entre le pouce et 'index. Saisir
I'embout protecteur et le dévisser.

2

Oter Il'embout de I'aiguille et introduire fermement la partie filetée de I'aiguille dans
l'extrémité de la seringue.

3

Visser délicatement I'aiguille dans le sens des aiguilles d'une montre. Continuer
a visser jusqu'a ce que le filetage entre en contact avec le corps de la seringue.
4

Veérifier que l'aiguille est bien insérée dans le filetage. Le non-respect de ces
instructions peut entrainer le risque de sortie de l'aiguille et/ ou de fuites par le luer-lock.
5

En tenant la seringue d'une main et 'embout de l'autre, retirer la protection de
l'aiguille en tirant d’'un coup sec.
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MONTAJE DE LAAGUJAEN LA JERINGA

Para una manipulacion optma de los productos VISCODERM®
hydrobooster es importante montar la aguja en la jeringa siguiendo los 5
pasos mostrados en el esquema (Figuras 1a 5).

1

Sujetar firmemente la jeringa de vidrio y el Luer-Lock entre el pulgar y el indice.
Agarrar el capuchon de proteccion y desenroscarlo.

2

Retirar el capuchon de la aguja e introducir firmemente la parte roscada de la
aguja en el extremo de la jeringa.
3

Enroscar con cuidado la aguja en el sentido de las agujas del reloj. Seguir enroscando
hasta que la parte roscada entre en contacto con el cuerpo de la jeringa.
4

Comprobar que la aguja se haya introducido correctamente en la parte roscada. El
incumplimiento de estas instrucciones puede provocar riesgo de desprendimiento
de la aguja y/o de fugas desde el Luer-Lock.

5

Con la jeringa en una mano y el capuchén en la ofra, retirar la proteccion de la
aguja tirando firmemente.
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AUFSETZEN DER NADEL AUF DIE SPRITZE

Fiir eine optimale Handhabung der Produkte VISCODERM® hydrobooster
ist es wichtig, die Nadel anhand der fiinf in der Anleitung beschriebenen Schritte
auf die Spritze aufzusetzen (Abbildungen von 1 bis 5).

1

Die Glasspritze und den Luer-Lock-Anschluss fest zwischen Daumen und

Zeigefinger halten. Die oe ergreifen und

2

Die Schutzhiille von der Nadel nehmen und das Gewindestiick der Nadel fest an
der Spritze einfilhren.

3

Die Nadel behutsam im Uhrzeigersinn festschrauben. Weiter schrauben, bis das
Gewinde am Rumpf der Spritze anliegt.
4

Kontrollieren, ob die Nadel einwandfrei und vollstindig in das Gewinde
eingeschraubt wurde. Werden diese Schritte nicht mit der erforderlichen Sorgfalt
durchgefiihrt, besteht die Gefahr, dass die Nadel sich I6st und/oder Leckagen am
Luer-Lock auftreten.

5

Mit der Spritze in einer Hand und der Schutzhiille in der anderen, die Hiille der
Nadel durch entschlossenes Ziehen abnehmen
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IGNENIN SIRINGA UZERINE TAKILMASI

VISCODERM® hydrobooster drinlerinin optimal sekilde uygulanmast igin
semada gosterilen 5 adim izlenerek ignenin sirnga iizerine takimasi 6nemlidir
(Sekil 1-5).

1

Cam siringa ve luer-lock'u bagparmak ile isaret parmagi arasinda sikica tutunuz.
Koruma kapagini sikica tutunuz ve gevirerek aginiz.

|gne basligini ¢ikariniz ve ignenin yivini sikica siringanin ucuna takiniz.

Nazwk bir sekilde igneyi saat yoniinde gevirerek sikistiriniz. Yiv, siringa govdesi ile
temas edene kadar gevirerek sikistirmaya devam ediniz.
4

ignenin dogru sekilde yive girmis oldugunu kontrol ediniz. Bu tedbirlere uygun hareket
edilmemesi, ignenin ¢ikmas ve(veya luer-lock'tan sizinti olmasina neden olabilir.

5

Bir elde siringa ve diger elde baghd tutarak, ignenin koruyucu diizenegini diizgiin
bir sekilde gekerek gikariniz.
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FIXAREA ACULUI PE SERINGA

Pentru o utiizare optiméd a dispozitivului medical VISCODERM®
hydrobooster, este important s& asamblati corect acul pe seringa urmand cei
5 pasi aratati in schema (Fig. 1-5).

1

Apucati ferm cu degetul mare si aratatorul seringa din sticla si montajul Luer Lock.
Scoateti capacul de protectie si desurubafi-l.

2

Inlaturati capacul si fixati filetul acului ferm pe capatul seringii
3

Tsurubati acul in sensul acelor de ceasornic. Continuati insurubarea pana cand
filetul intra in contact cu corpul seringii.

4

Asigurati-va ca acul este introdus corect in filet. Nerespectarea acestor masuri
de precautie poate duce la desprinderea acului si / sau la scurgerea dispozitivului
medical prin suportul Luer.

5

Tinind seringa intr-o mana si capacul in cealalta, inlaturati protectia de pe ac
fragand in mod decis.
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NAKEADANIE IGLY NA STRZYKAWKE

Aby zapewni¢ prawidlowe podanie produktow VISCODERM®
hydrobooster, konieczne jest nalozenie igly na strzykawke poprzez
wykonanie 5 prostych krokéw przedstawionych na schemacie (rysunki od 1 do 5).
1

Chwycié pewnie szklang strzykawke oraz luer-lock pomigdzy kciukiem i palcem
wskazujacym. Ztapaé nasadke ochronna i odkrecic ja.

2

Usuna¢ nasadke igly i mocno nafozy¢ gwintowana czes¢ igly na korcowke
strzykawki.
3

Delikatnie nakrecic igte, obracajac ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara. Dokrecac tak diugo, az gwint dotknie korpusu strzykawki.
4

Sprawdzié, czy igla zostala poprawnie zalozona na gwinfowany element.
Nieprzestrzeganie powyzszych $rodkow ostroznodci moze prowadzié do odtaczenia
sie igly ilub wycieku z nasadki luer-lock.

5

Trzymajac strzykawke w jednej dtoni, a nasadke w drugiej, zdja¢ zabezpieczenie
ighy, pociagajac za nie zdecydowanym ruchem.
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YCTAHOBKA VII'J'IbI HA WnpPuy

[ng om napenus VISCODERM®
hydrobooster BAKHO NPABUMLHO YCTAHOBUTL UMY Ha LINPML, BLINOMHMB 5
LUaroB, MoKasaHHbIX Ha cxeMe (puc. 1-5).

1

BonbLunm n Kpenko i Wwnpuy n
Kpennetue Tuna Luer. CHUMMTE 3aLLUTHBIA KONNAYOK.

2

CHUMUTE KONNAYoK C UMbl W MAIOTHO YCTaHOBUTE peabﬁy Wbl Ha KOHeW Wwnpuua.
3

AKkypaTHO NPUKPYTUTE WMy N0 4acoBOiA CTpenke. MPoAOMKaITe NPUKpy|MBaTL
[0 TeX 110p, N0Ka pe3ba He KOCHETCA OCHOBHOM YacTt WNpuLa.
4

Y6eautech, 4to urna B peasby. Hi 3TUX

Mep MPe/joCTOPOKHOCTH MOKET NPUBECTI K OTCOBAUMHEHMIO UMbl W/ YTeuke
waienvs vepe3

5

[llepxa Wnpuy B OAHO pyKe, APyroii PyKoil MOTAHWTE W YAAmUTe C Wbl
GELLMTHI:M KOnna4ok.
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Da vendersi esclusivamente su prescrizione medica. Il prodotto € destinato
all'esclusivo utilizzo da parte di personale medico. Non utilizzare per applicazioni
diverse da quelle indicate nel presente foglietto illustrativo.

DESCRIZIONE

VISCODERM® hydrobooster & un dispositivo medico riassorbibile
(gel sterile, apirogeno e fisiologico) da utilizzarsi per ripristinare I'idratazione
intracutanea e per contribuire a migliorare la struttura e l'elasticita della pelle. I
componente principale & Acido laluronico cross-linkato di origine non animale,
prodotto tramite fermentazione batterica.

COMPOSIZIONE

Acido laluronico cross-linkat 25mglg
Tampone fosfato, Acqua per soluzioni iniettabili... A9
CONFEZIONE

VISCODERM® hydrobooster disponibile in una confezione da 1,1ml.

Ciascuna confezione contiene:

« foglietto illustrativo

« 1 blister sigillato contenente 1 siringa sterile da 1,1ml preriempita monodose/
monouso e 2 talloncini adesivi da applicare sulla scheda paziente per la
tracciabilita del prodotto;

« 2 aghi sterili 29G X 1/2" Terumo C€ 0197;

MODALITA D’AZIONE

VISCODERM® hydrobooster va iniettato a livello del derma al fine di
[ a migliorare la struttura e

l'elasticita della pelle. Grazie alla ione della matrice

contribuisce a creare un ambiente fisiologico idoneo alla vitalita cellulare. La

presenza di acido ialuronico a basso grado di cross-linking consente di mantenere

gli effetti per periodi di tempo prolungati.

DESTINAZIONE D’'USO

VISCODERM® hydrobooster & un dispositivo medico iniettabile indicato
per il ripristino dell e per a migliorare la
struttura e 'elasticita della pelle.
VISCODERM® hydmgooster & uno skinbooster che, grazie alla propria
reologia e viscosita, ¢ pensato specificamente per le aree ad elevata mobilita del
volto, come la zona periorale e perioculare.

Gli esiti dell'intervento dipendono dal tipo di pelle a dalla natura delle imperfezioni.

ISTRUZIONI D'USO

Preliminarmente ad ogni  forma di intervento con VISCODERM®
hydrobooster, il medico deve condurre un'adeguata anamnesi e un
complessivo accertamento delle condizioni del paziente, per assicurare la assoluta
assenza di controindicazioni all'impianto.

Puo essere praticata anestesia locale per i trattamenti a livello dellarea periorale,
al fine di garantire un miglior comfort del paziente.

Il medico deve preventivamente informare il paziente sulle modalita dell'intervento,
la sua natura, avvertenze, precauzioni e possibili esiti individuali, sulle potenziali
risposte avverse, sulla durata temporale attesa dellimpianto e sull'eventualita di
un intervento supplementare per il mantenimento e/o la definizione in dettaglio
del risultato raggiunto.

L'area dell'intervento va detersa con soluzioni antisettiche, prive di clorexidina e
sali quaternari d'ammonio, prima di procedere all'impianto.

Estrarre la siringa dal blister, svitare il cappuccio e montare I'ago completo di
protezione. Rimuovere quest'ultima solo prima dellintervento

VISCODERM® hydrobooster si somministra con aghi sterili conformi agli
standard Luer-Lock con raccordi normalizzati, compresi nella confezione.
Limpianto dovrebbe essere effettuato in corrispondenza del derma; la procedura
& comunque a discrezione del medico e dipende dalla correzione che si vuole
effettuare e dalla metodica di impianto adottata.

Al termine della procedura & opp eseguire un o delicato dell'area
trattata.




DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE

La gradazione volumetrica riportata sulle siringhe ha valore indicativo: sta alla
discrezionalita del medico il dosaggio da utilizzarsi per il singolo caso.

La periodicita con la quale ripetere I'intervento dipende da fattori diversi,
riguardanti sia la fisiologia del paziente (tipo di pelle, metabolismo individuale,
anatomia, eta) che lo stile di vita; altro elemento da considerare & relativo alle
tecniche iniettive adottate. Il piano di trattamento raccomandato prevede 2 sedute
a distanza di 2 mesi 'una dall‘altra. Per il mantenimento dei risultati ottenuti &
opportuno ripetere lo schema del trattamento due volte all'anno.

PRECAUZIONI

Durante l'intervento vanno adottate le precauzioni consuete nel caso di procedure

percutanee. | rischi sono quelli comuni di infezione relativi alla tipologia del

trattamento. VISCODERM® hydrobooster non va utilizzato su pazienti

affetti da:

« processi infettivi o infiammatori prossimi all'area di intervento

« ipersensibilita nota verso i Cheloidi

+ allergia ai componenti

« disturbi del sistema immunitario

« stati patologici cronici della pelle

« disturbi a carico dei fattori di coagulazione o nel caso di terapie anticoagulanti
in corso

E opportuno che il paziente eviti, in prossimita del trattamento, I'assunzione di

sostanze (aspirina, FAN.S., Vit. E) che agiscono sulla fluidita del sangue, al fine di

ridurre al minimo la possibilita di illividimento o sanguinamento delle aree iniettate.

L'uso di VISCODERM® hydrobooster va assolutamente escluso ove siano

presenti impianti mammari, tendinei, ossei, muscolari.

Successivamente al trattamento, e fino al completo assorbimento di gonfiore e

rossore, le aree impiantate non vanno esposte a calore eccessivo (sole, sedute

abbronzanti UV, laser), né a freddo intenso.

Dopo l'uso smaltire aghi e siringhe secondo le procedure indicate per i rifiuti

ospedalieri.

REAZIONI AVVERSE, AVWERTENZE E CONTROINDICAZIONI

Come puo accadere in caso di iniezione percutanea, possono registrarsi

fenomeni di:

« reazioni infiammatorie (arrossamento, edema, ecc.), talvolta associate a prurito
e dolore al tatto

+ ematomi

« indurimento o noduli nel punto dell'iniezione

+ colorazione decolorazione della cute nel punto delliniezione

Tali fenomeni si risolvono generalmente in pochi giorni. Se dovessero persistere

oltre la settimana il paziente dovra rivolgersi tempestivamente al proprio medico.

VISCODERM® hydrobooster va utilizzato per via intracutanea e non deve

essere iniettato nei vasi sanguigni.

Non sono noti fenomeni di sovradosaggio o interazione con farmaci.

Non utilizzare in stato di gravidanza.

VISCODERM® hydrobooster ¢ disponibile in confezioni monouso sterili.

E vietato il riuilizzo del contenuto per applicazioni successive o su pazienti diversi.

II prodotto una volta aperto va utilizzato immediatamente.

L'eccesso non utilizzato va smaltito.

Non utilizzare il prodotto se la confezione & danneggiata.

Non miscelare con altri iniettabili, né utilizzare altri impianti congiuntamente a

VISCODERM® hydrobooster.

Procedere allimpianto in ambiente asettico osservando le tecniche appropriate.

Compilare I'etichetta adesiva presente nella confezione e applicarla alla scheda

paziente custodita presso lo studio del medico.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

MODALITA DI CONSERVAZIONE

VISCODERM® hydrobooster deve essere conservato tra i 2°C e i 28°C.
Non congelare. Non esporre a fonti di calore.




EN

TO BE SOLD WITH MEDICAL PRESCRIPTION ONLY. The product is intended for
use by authorized medical practitioners only. Do not use for indications different
from those described in this instruction leaflet.

DESCRIPTION

VISCODERM®hydrobooster is a re-absorbable medical device (sterile,
pyrogen-free and physiological gel) used to restore intradermal hydration and
to help improve the structure and elasticity of the skin. The main ingredient is
cross-linked hyaluronic acid, which is not of animal origin, produced by bacterial
fermentation.

COMPOSITION
G y

acid
Phusphate buffer walerfor injectable solutions

PACK

VISCODERM® hydrobooster is available in a 1.1 ml pack. Each pack

contains:

+ instruction leaflet

+ sealed blister containing one 1.1 ml pre-filled, single use/disposable syringe
and 2 adhesive product traceability labels to be applied to the patient's record;

+ 2 sterile Terumo needles 29G X 1/2" C€0197;

METHOD OF USE

VISCODERM®hydrobooster should be injected in the dermis with the
aim of restoring intracutaneous hydration and contributing to improvement of the
structure and elasticity of the skin. The supplementation of the extracellular matrix
helps create a physiological environment conducive to cell vitality. The presence of
hyaluronic acid with a low-percentage of cross-linking ensures that the effects are
maintained for prolonged periods of time.

INTENDED USE

VISCODERM® hydrobooster is an injectable medical device for restoring
intradermal hydration and to help improve the structure and elasticity of the skin.
VISCODERM® hydrobooster is a skinbooster which, thanks to its
rheological properties and viscosity, is specifically indicated for dynamic areas of
the face, such as the perioral and periocular zones.

The treatment results depend on the skin type and the nature of the imperfections.

INSTRUCTIONS FOR USE

Prior to each treatment with VISCODERM® hydrobooster, the medical
practitioner must perform an adequate anamnesis and an overall assessment of
the patient's condition, in order to ensure absolute absence of contra-indications
to the implant.

Local anaesthetic may be used for treatment of the perioral area, with the purpose
of ensuring the patient's comfort.

Before treatment the medical practitioner must explain the procedure to the patient
including its nature, warnings, precautions, possible individual results, potential
adverse reactions, the expected duration of the implant and the eventual possibility
of a follow-up treatment for maintaining and/or refining the obtained results.
Before proceeding with the implant, the treated area must be cleaned with
an antiseptic solution which does not contain chlorhexidine and quaternary
ammonium salts.

Remove the syringe from the blister, unscrew the needle base and screw the
needle onto the syringe’s luer-lock connection. Remove the protective needle
cover only when ready to perform the treatment.

VISCODERM® hydrobooster is administered with the sterile needles,
having in with Luer-Lock requirements,
included in the package

The implant should be injected in the dermis; the procedure is however at the
medical practitioner’s discretion and depends on the correction to be performed
and the injection technique applied.

After the treatment it is advisable to gently massage the treated area.

DOSAGE AND ADMINISTRATION

The volumetric markings printed on the syringe are indicative: the medical
practitioner will determine the dosage to be used for each individual case




The number of treatments depends on various factors regarding the physiology
of the patient (skin type, individual metabolism, anatomy, age), lifestyle and the
injection techniques used. The recommended treatment protocol includes 2
sessions with a 2 month interval. To prolong the obtained results it is recommended
to repeat the treatment protocol twice a year.

PRECAUTIONS

During the treatment, follow the precautions normally taken in cases of

percutaneous procedures. The risks are those commonly connected with

infection in relation to the type of treatment. VISCODERM® hydrobooster

must not be used on patients affected by:

« infectious or inflammatory processes in the vicinity of the area to be treated

* known hypersensitivity to Keloids

« allergy to components

+ immune system disorders

« chronic pathological conditions of the skin

« disorders due to coagulation factors or in the case of ongoing anti-coagulant
therapies

Around the time of the treatment, the patient should avoid taking substances

(aspirin, NSAIDs, Vit. E) which affect blood fluidity, in order to minimize the

possibility of bruising or bleeding of the treated areas.

Injection of VISCODERM®  hydrobooster is absolutely prohibited in

implants including tendon, bone, muscle and breast.

Following treatment, and up to complete absorption of swelling and redness,

the implanted areas should not be exposed to excessive heat (sun, UV tanning

sessions, lasers), nor to intense cold.

Following use, dispose of needles and syringes following the procedures for

hospital waste

ADVERSE REACTIONS, WARNINGS AND CONTRAINDICATIONS

Commonly in cases of percutaneous injection, certain reactions may occur:

« inflammatory reactions (reddening, oedemas, etc.) sometimes associated with
itching and sensitive to touch

+ haematoma

« hardening or nodules at the point of injection

« colouring and discolouring of the skin at the point of injection

These usually disappear after a few days. If the symptoms persist beyond a

week the patient should refer promptly to her or his medical practitioner.

VISCODERM® hydrobooster is to be used intracutaneously and must not

be injected into blood vessels.

No overdose ori ions with phar ical drugs are known.

Do not use if pregnant.

VISCODERM® hydrobooster is available in sterile single-use packs.

It is prohibited to re-use the contents for subsequent treatments or for different

patients. Once opened the product should be used immediately.

Unused product must be disposed of.

Do not use the product if the package is open or damaged.

Do not mix with other injectable substances, nor use other implants in

conjunction with VISCODERM® hydrobooster.

The treatment should be performed in an aseptic environment, using the

appropriate techniques. Fill out the adhesive traceability label present in the

package and apply it to the patient's record kept in the medical practitioner’s

office.

Keep away from children.

STORAGE CONDITIONS

VISCODERM® hydrobooster must be stored between 2°C and 28°C.

Do not freeze Do not expose to heat sources.
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VENDU SUR PRESCRIPTION MEDICALE UNIQUEMENT. Ce produit est
exclusivement destiné a une utilisation par des médecins autorisés. Ne pas ufiliser
pour des indications autres que celles indiquées sur la présente notice

DESCRIPTION

VISCODERM® hydrobooster est un dispositif médical résorbable
(gel stérile, apyrogéne et physiologique) utilisé pour restaurer hydratation
intradermique et pour améliorer la structure et l'élasticité de la peau. Son
ingrédient principal est I'acide hyaluronique réticulé d'origine non animale, obtenu
par fermentation bactérienne.

COMPOSITION

Acide ique réticulé. 25mlg
Tampon phosphate, eau pour solutions injectables. g
EMBALLAGE

VISCODERM® hydrobooster est disponible en emballage de 1,1 ml.

Chaque emballage contient :

+ notice

« blister scellé contenant une seringue & usage unique/jetable pré-remplie de
1,1 ml et 2 étiquettes adhésives de tragabilité du produit & appliquer dans le
dossier du patient

« aiguilles stériles Terumo 29G X 1/2" C€0197

PROTOCOLE D’UTILISATION

VISCODERM® hydrobooster doit étre injecté dans le derme afin de

restaurer I'hydratation intracutanée et d'aider a améliorer la structure et I'élasticité

de la peau. La supplémentation de la matrice extracellulaire aide & créer un

environnement physiologique propice a Ia vitalité cellulaire. La présence d'acide
a faible pc de permet d'assurer des effets

durables sur de Iongues périodes.

UTILISATION PREVUE

VISCODERM®hydrobooster est un dispositif médical injectable utilisé pour
restaurer I'hydratation intradermique et pour améliorer la structure et I'élasticité
de la peau.

VISCODERM® hydrobooster est un stimulant de la peau qui, gréce &
ses propriétés rhéologiques et & sa viscosité, est particuliérement indiqué pour
les régions dynamiques du visage, notamment les régions péribuccale et péri-
oculaire.

Les résultats du traitement dépendent du type de peau et de la nature des
imperfections.

NOTICE D'UTILISATION

Avant chaque traitement avec VISCODERM® hydrobooster, le médecin
doit procéder a une anamnése adaptée et a une évaluation compléte de I'état
de santé du patient afin de s'assurer de 'absence absolue de contre-indications
a cetimplant.

Pour le traitement de la région péribuccale, il est possible d'utiliser un anesthésiant
local afin d'assurer le confort du patient.

Avant le traitement, le médecin doit expliquer la procédure au patient, et
notamment sa nature, les avertissements, les précautions, les résultats possibles
en fonction des individus, les éventuels effets indésirables, la durée prévue de
I'implant et la possibilité de traitement de suivi pour maintenir etlou affiner les
resultats obtenus.

Avant I'injection de I'implant, la région traitée doit étre nettoyée au moyen d'une
solution antiseptique ne contenant pas de chlorhexidine ni de sels d’ammonium
quaternaire.

Sortir la seringue du blister, dévisser la base de Iaiguille et visser l'aiguille sur le
raccord luer-lock de la seringue. Laisser le capuchon de protection sur l'aiguille
jusqu'a l'injection.

VISCODERM® hydrobooster est administré au moyen d'aiguilles stériles
fournies, équipées de raccords normalisés conformes aux exigences Luer-Lock.
Cet implant doit étre injecté dans le derme, la procédure restant cependant a la
discrétion du médecin et dépendant de la correction & apporter et de la technique
d'injection appliquée.

Aprés le traitement, il est conseillé de masser délicatement la région traitée.




DOSAGE ET MODE D’ADMINISTRATION

Les marques de mesure imprimées sur la seringue sont indicatives : le médecin
déterminera le dosage spécifique pour chaque patient.

Le nombre de traitements dépend de différents facteurs relatifs & la physiologie
du patient (type de peau, métabolisme personnel, anatomie, age), a son mode de
vie et aux techniques d'injection utilisées. Le protocole de traitement recommandé
comprend 2 séances espacées de 2 mois. Pour prolonger les résultats obtenus, il
est recommandé de répéter le protocole de traitement deux fois par an.

PRECAUTIONS

Pendant le traitement, respecter les pré i pour les pi
percutanées. Les risques sont ceux généralement rattachés a une infection lige
au type de traitement. VISCODERM® hydrobooster ne doit pas étre utilisé
chez les patients souffrant des affections suivantes

« processus infectieux ou inflammatoires & proximité de la région a traiter

+ sensibilité connue aux chéloides

« allergie a I'un des composants

« troubles du systéme immunitaire

+ pathologies chroniques de la peau

« troubles de la coagulation ou traitement anticoagulant en cours

A T'approche du traitement, le patient doit éviter de prendre des substances
affectant la fluidité du sang (aspirine, AINS, vitamine E), afin de réduire le risque
d’'hématome ou de saignement des régions traitées.

Linjection de VISCODERM® hydrobooster est absolument interdite dans
les implants, dont les implants tendineux, osseux, musculaires et mammaires.
Apres le traitement, et jusqu'a résorption compléte des gonflements et des
rougeurs, les régions injectées ne doivent pas étre exposées a une chaleur
excessive (soleil, lampes & bronzer, lasers), ni au froid intense.

Apres utilisation, jeter les aiguilles et les seringues suivant les procédures
d'élimination des déchets hospitaliers

EFFETS INDESIRABLES, AVERTISSEMENTS ET CONTRE-

INDICATIONS

Certaines réactions sont courantes en cas d'injection cutanée :

« réactions inflammatoires (rougeurs, cedémes, etc.), parfois associées a des
démangeaisons et a une sensibilité au toucher

+ hématomes

+ durcissement ou nodules au niveau du site d'injection

« coloration et décoloration de la peau au niveau du site d'injection

Ces phénomenes disparaissent en général en quelques jours. Si les symptomes

persistent au-dela d’'une semaine, le patient doit consulter son médecin sans

délai.

VISCODERM® hydrobooster est destiné a une utilisation intracutanée et

ne doit pas étre injecté dans les vaisseaux sanguins.

Aucun phénoméne de ou d ion avec d'autres

n'est connu.

Ne pas utiliser chez la femme enceinte.

VISCODERM® hydrobooster est conditionné dans des emballages

stériles & usage unique.

La réutilisation du contenu pour un traitement successif ou pour un autre patient

est interdite. Apres ouverture, le produit doit étre utilisé immédiatement.

Le produit non utilisé doit étre jeté.

Ne pas utiliser le produit si I'emballage est ouvert ou endommagé.

Ne pas mélanger avec d'autres substances injectables, ni associer d'autres

implants 8 VISCODERM® hydrobooster.

Le traitement doit étre effectué dans un environnement aseptique, au moyen

de techniques appropriées. Remplir les étiquettes de tracabilité fournies dans

l'emballage et les appliquer dans le dossier du patient conservé au cabinet du

médecin

Conserver hors de portée des enfants.

CONDITIONS DE CONSERVATION

VISCODERM® hydrobooster doit étre conservé entre 2°C et 28°C.

Ne pas congeler. Ne pas exposer & des sources de chaleur.
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SOLO ESTA PERMITIDA LA VENTA CON PRESCRIPCION MEDICA. Este
producto esta previsto para ser utilizado Unicamente por médicos autorizados.
No utilizar para fines distintos de los indicados en este folleto de instrucciones.

DESCRIPCION

VISCODERM® hydrobooster es un dispositivo médico reabsorbible (gel
estéril, libre de pirégenos y fisioldgico) utilizado para restaurar la hidratacion
intradérmica y para ayudar a mejorar la estructura y elasticidad de la piel. El
ingrediente principal es el &cido hialuronico reticulado, que no es de origen animal,
producido por fermentacion bacteriana.

COMPOSICION

Acido 6nico reticulado 25 mglg
Tampon fosfato, agua para i i bl 119
ENVASE

VISCODERM® hydrobooster esta disponible en una caja de 1,1 ml. Cada
caja contiene:

« folleto de instrucciones;

« 1 blister sellado que contiene una jeringa de un solo uso/desechable precargada
con 1,1 ml'y 2 etiquetas adhesivas de trazabilidad del producto para colocar en
el expediente del paciente;

« 2 agujas Terumo estériles 29G X 1/2" C€0197.

METODO DE USO

VISCODERM® hydrobooster debe inyectarse en la dermis con el objetivo

de restaurar la hidratacion intracutanea y contribuir a la mejora de la estructura y
icidad de la piel. La ion de la matriz ayuda a crear

un entorno fisiologico propicio para la vitalidad celular. La presencia de é&cido

hialurénico con un bajo porcentaje de reticulacion asegura que los efectos se

mantengan durante periodos de tiempo prolongados.

USO PREVISTO
VISCODERM® hydrobooster es un dispositivo médico inyectable para
restaurar la hidratacion intradérmica y para ayudar a mejorar la estructura y
elasticidad de la piel.
VISCODERM® hydrobooster es un skinbooster que, gracias a sus
indicado para zonas

y
dinamicas del rostro, como las zonas penoral y periocular.
Los resultados del tratamiento dependen del tipo de piel y de la naturaleza de
las imperfecciones.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de cada tratamiento con VISCODERM® hydrobooster, el médico

debe realizar una anamnesis adecuada y una evaluacion general del estado del

paciente, con el fin de garantizar la ausencia absoluta de contraindicaciones para

elimplante.

Anestesia local puede ser utilizada para el tratamiento de la zona perioral, con el

propésito de asegurar la comodidad del paciente.

Previo al tratamiento, el médico debe explicar el procedimiento al paciente,
su

individuales, posibles reacciones adversas la duracion esperada del implante y

la eventual deun de para mantener y/o refinar

los resultados obtenidos.

Antes de proceder con el implante, el rea tratada debe limpiarse con una solucion

antiséptica que no contenga clorhexidina o sales de amonio cuaternario.

Retirar la jeringa del blister, desenroscar la base de la aguja y enroscar la aguja en

la conexion Luer-Lock de la jeringa. Retirar la cubierta protectora de la aguja solo

cuando esté listo para realizar el tratamiento.

VISCODERM® hydrobooster se administra con las agujas estériles,

que tienen conexiones estandarizadas de acuerdo con los requisitos Luer-Lock,

incluidas en el paquete.

El implante debe inyectarse en la dermis; sin embargo el procedimiento es a

discrecion del médico y depende de la correccion que se vaya a realizar y de la

técnica de inyeccion aplicada.

Después del es jable masajear la zona tratada.




DOSIFICACION Y ADMINISTRACION

Las marcas volumétricas impresas en la jeringa son indicativas: el médico
determinara la dosis que se utilizara para cada caso individual.

El nimero de tratamientos depende de varios factores relacionados con la
fisiologia del paciente (tipo de piel, metabolismo individual, anatomia, edad),
estilo de vida y las técnicas de inyeccion utilizadas. El protocolo de tratamiento
recomendado incluye 2 sesiones con un intervalo de 2 meses. Para prolongar
los resultados obtenidos se recomienda repetir el protocolo de tratamiento dos
veces al afio.

PRECAUCIONES

Durante el tratamiento, adoptar las precauciones habituales que se toman en

los procedimientos percutaneos. Los riesgos son los comunmente relacionados

con infeccion en relacion con el tipo de tratamiento. VISCODERM®

hydrobooster no debe utilizarse en pacientes afectados por:

« procesos infecciosos o inflamatorios proximos a la zona que se va a tratar;

« hipersensibilidad conocida a los queloides;

« alergia a los componentes;

« trastornos del sistema inmunitario;

+ condiciones patolégicas crénicas de la piel;

« trastornos  debidos a factores de coagulacion o en caso de terapias

anticoagulantes en curso.

Durante el tiempo de tratamiento, el paciente debe evitar tomar sustancias

(aspirina, AINE, vitamina E) que afecten a la fluidez de la sangre, con el fin de

minimizar la posibilidad de hematomas o sangrado de las zonas tratadas.

La inyeccion de VISCODERM® hydrobooster esté totalmente prohibida

en implantes que incluyan tendones, huesos, misculos o senos

Después del tratamiento y hasta la completa absorcion de la hinchazon y el
i las zonas no deben exp a calor excesivo (sol,

sesiones de bronceado UV, laseres), ni a frio intenso.

Después del uso, desechar las agujas y las jeringas siguiendo los procedimientos

para residuos hospitalarios.

REACCIONES ADVERSAS, ADVERTENCIAS Y

CONTRAINDICACIONES
Comunmente en casos de inyeccion percutanea pueden ocurrir ciertas reacciones:
. edemas, efc.) a veces asociadas con

picazén y sensibles al tacto;
+ hematomas;
+ endurecimiento o nédulos en el punto de inyeccion;
« coloracion y decoloracion de la piel en el punto de inyeccion.
Estos suelen desaparecer después de unos dias. Si los sintomas persisten por
méas de una semana, el paciente debera consultar de inmediato a su médico.
VISCODERM® hydrobooster se debe utilizar por via intracutanea y no
debe inyectarse en los vasos sanguineos.
No se conocen feno de 0 i con farmacos.
No usar en caso de embarazo.
VISCODERM® hydrobooster esta disponible en cajas estériles de un
solo uso.
Esta prohibido reutilizar el contenido para tratamientos posteriores o para
diferentes pacientes. Una vez abierto, el producto debe utilizarse de inmediato
El producto no usado debe ser desechado.
No utilizar el producto si el embalaje esté abierto o dafiado.
No mezclar con otras sustancias inyectables, ni utilizar otros implantes junto con
VISCODERM® hydrobooster.
El tratamiento debe realizarse en un entorno aséptico, utilizando las técnicas
apropiadas. Completar |a etiqueta adhesiva de trazabilidad presente en la caja y
colocarla en el expediente del paciente que se guarda en la oficina del médico.
Mantener alejado de los nifios.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
VISCODERM® hydrobooster debe almacenarse a una temperatura entre
2°Cy28°C.
No congelar. No exponer a fuentes de calor.




DE

Darf nur auf arztiiche Verschreibung hin verkauft werden. Dieses Produkt
darf nur von geschulten medizinischen Fachkréften und nur fiir die in dieser
Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Indikationen verwendet werden.
BESCHREIBUNG

VISCODERM® hydrobooster ist ein resorbierbares Medlzmprodukt
(steriles, un Gel) zur

sowie Verbesserung der Struktur und Elastizitat der Haut. Der Hauptbestandte\\
ist durch bakterielle Fermentation produzierte, quervernetzte Hyaluronséure nicht
tierischen Ursprungs.

ZUSAMMENSETZUNG

Quervemetzte H 25mglg
PI Wasserfur jizi Lésungen 119
VERPACKU

VISCODERM® hydrobooster ist in einer 1,1-ml-Packung erhailtlich. Jede
Packung enthalt:
+ Gebrauchsanweisung
+ 1 versiegelte Blisterpackung mn einer vorgefilten 1,1- -ml-Einwegspritze und 2
Etiketten zur P zum Einkleben in die
Patientenakte;
« 2 sterile Terumo-Nadeln 29G X 1/2" C€0197;
ANWENDUNG
VISCODERM® hydrobooster sollte in die Dermis mit dem Ziel der
injiziert werden und tragt zu einer
Verbesserung der Struktur und Elastizitat der Haut bei. Diese Unterstitzung der
extrazelluldren Matrix hilft beim Herstellen eines der Zellenvitalitat forderlichen
physiologischen Umfelds. Das Vorhandensein von Hyaluronséure mit einem
niedrigen Prozentsatz an Quervernetzung sorgt fiir eine Beibehaltung dieses
Effektes Uiber einen langeren Zeitraum hinweg.
INDIKATIONEN
VISCODERM® hydrobooster ist ein injizierbares Medizinprodukt zur
sowie der Struktur

und Elastizitat der Haut.
VISCODERM® hydrobooster ist ein Hautverjingungsprodukt, das dank
seiner rheologischen Eigenschaften und der Viskositat speziell fiir bewegliche
Bereiche des Gesichts wie die periorale und periokulare Zone indiziert ist.
Behandlungsergebnisse hangen von der Hautbeschaffenheit und der Art der
Defizite ab.
GEBRAUCHSANWEISUNG
Vor jeder Behandlung mit VISCODERM® hydrobooster muss der Arzt eine
ausfiihrliche und eine G
des Patienten um das in von " i { fiir die
P absolut I

des Pati omforts kann der zu periorale
Bereich lokal betéubt werden.
Vor der Behandlung muss der Arzt dem Patienten das Verfahren einschlieflich
seines i mdgliche

die

Wirkungsdauer des Implantats und die eventuelle Mogllchke\t einer

andlung fiir die und/oder g der
emellen Ergebnisse erkldren.
Vor der Injektion des Produkts ist der zu behandelnde Bereich mit einer
antiseptischen Losung, die weder Chlorhexidin noch quartdre Ammoniumsalze
enthalten darf, zu reinigen.
Die Spritze aus der Bli den
und die Kandile auf den Luer-Lock-Anschiuss der Spmze aufschrauben. Die

ers! vor B entfernen.

VISCODERM® hydrobooster wwrd mit sterilen Kanilen verabreicht,
die normierte Luer-Lock-konforme Anschliisse (im Lieferumfang des Pakets
enthalten) besitzen.
Das Implantat ist in die Dermis zu injizieren; dieser Vorgang unterliegt jedoch dem
eigenem Ermessen des Arztes und hangt von der durchzufuhrenden Korrektur und
dem einzusetzenden Injektionsverfahren ab.
Nach der Behandlung ist es ratsam, den behandelten Bereich behutsam zu
massieren.
DOSIERUNG UND VERABREICHUNG:
Die auf die Spritze i sind lediglich




Richtwerte: der Arzt muss die zu verabre\chende Dosis im Einzelfall bestimmen.
Die Anzahl der 1 hangt v Faktoren wie der
Phy5|olog|e des Patienten (Haunyp, |nd|V|dueHer Stoffwechsel, Anatomie, Alter),
und den ab. Das
Behandlungsprotokoll umfasst 2 Snzungen in  2-monatigem  Abstand.
Zur Wik a der erzielten Ergebni wird das
Behandlungsprotokoll zweimal im Jahr zu wiederholen.
VORSICHTSMASSNAHMEN
Wahrend der Behandlung sind alle, fir perkutane Injektionsverfahren zu
i i Die am

Risiken sind Infektionen.
VISCODERM® hydrobooster darf bei folgenden Patienten nicht eingesetzt
werden:
+ infektidse oder entziindliche Prozesse in der Nahe des zu behandelnden Bereiches
* Neigung zu Keloiden
+ Allergien gegen Inhaltsstoffe
* Erkrankungen des Immunsystems
« chronische Hauterkrankungen
« Stérungen von oren oder im Falle

Therapien
Im Behandlungszeitraum sollte der Patient keine Substanzen wie z. B. Aspirin,
NSAR, Vit. E einnehmen, da diese FlieRfahigkeit des Blutes beeinflussen. So
kann die Wahrscheinlichkeit von Blutergiissen bzw. Blutungen in den behandelten
Bereichen minimiert werden.
Die Injektion von VISCODERM® hydrobooster ist kontraindiziert in
Arealen mit anderen Implantaten (einschlieRlich Sehnen-, Knochen-, Muskel- und
Brustimplantaten).
Nach der und bis zur andi ilung von und
Rotungen diirfen die implantierten Bereiche weder tibermaRiger Warme (Sonnenlicht,
UV-Strahlung in Solarien, Laser) noch extremer Kélte ausgesetzt werden.
Nach Gebrauch sind Kanillen und Spritzen geméaR den gesetzlich vorgesehenen
Entsorgungsverfahren fiir medizinische Abfalle zu entsorgen.
NEBENWIRKUNGEN, WARNHINWEISE UND
KONTRAINDIKATIONEN
Bei kénnen héufig bestimmte R auftreten, soz. B.:

(Rétung,
mit Juckreiz und Bertihrungsempfindlichkeit.

+ Hamatome

« Verhértungen bzw. Kndtchen an der Injektionsstelle
+ Ver- bzw. Entférbung der Haut an der Injektionsstelle
Diese Ei i ise nach einigen Tagen. Wenn
die Symptome lénger als eine Woche anhalten, sollte der Patient umgehend
seinen Arzt aufsuchen.

VISCODERM® hydrobooster ist intrakutan zu verabreichen und darf nicht
in Blutgefafe injiziert werden.

Es sind keine | jirkungen oder W i mit Ar

bekannt.

Nicht bei Schwangerschaft verabreichen

VISCODERM® hydrobooster ist n sterilen Einwegpackungen erhéltich.
Die Wieder g des P: fiir

oder andere Patienten ist verboten. Nach dem Offnen muss das Produkt
unverziiglich verwendet werden.

Nicht verwendetes Produkt ist zu entsorgen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits gedffnet wurde oder
beschadigt ist.

Nicht mit anderen injizierbaren Substanzen mischen, und keine anderen
Implantate in Verbindung mit VISCODERM® hydrobooster verwenden.
Die Behandlung muss in einer keimfreien Umgebung tiber die entsprechenden
Verfahren erfolgen. Fillen Sie das in der Packung enthaltene selbstklebende
Etikett zur Produktriickverfolgbarkeit aus und kleben Sie dieses in die
Patientenakte ein, die in der Praxis verbleibt.

Von Kindem fernhalten.

LAGERUNG

VISCODERM® hydrobooster muss bei Temperaturen zwischen 2 °C und
28 °C gelagert werden.

Nicht einfrieren. Nicht in der Nahe von Warmequellen lagern.
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YALNIZCA TIBBI RECETE ILE SATILIR. Bu iiriin yalnizca yetkili tip doktorlari

tarafindan lizere Bukullanim
farkli endikasyonlar igin kullanmayin.
ACIKLAMA

VISCODERM® hydrobooster intradermal hidrasyonu saglamak ve cildin
yapisini ve esneklidini iyilestirmeye yardimci olmak {izere kullanilan, yeniden
absorbe edilebilen tibbi bir malzemedir (steril, apirojen, fizyolojik jel). Ana icerigi
hayvan kaynakli olmayan, bakteriyel fermantasyon ile elde edilen capraz bagi
hyariilonik asittir.

KOMPOZISYON

CGapraz bagli hyarillonik asit. 25mglg
Fosfat tampon, enjekle i icin su 119
PAKET

VISCODERM® hydrobooster 1,1 ml pakette sunulur. Her pakette

asagjidakiler yer alir:

+ kullanim kilavuzu

+ 1 kapali blister igerisinde 1,1 ml dnceden doldurulmus tek kullanimlik/kullanilip
atilan siringa ve hasta kaydina eklenecek 2 iiriin izleme efiketi;

« 2 adet 29G X 1/2" C€ steril Terumo ignesi;

KULLANIM YONTEMI

VISCODERM® hydrobooster intrakiitenéz hi eri

ve cildin yapisi ile elastikligini iyilestirmeye yardimer olmak tizere cilde enjekte
edilmelidir. Hiicre digi matrisin takviye edilmesine ve hiicre canliligini giiclendiren
fizyolojik bir ortam olusturulmasina yardimei olur. Disiik gapraz bagl Hyaliironik
asit varli§, etkisinin uzun siire devam etmesini saglar.

KULLANIM AMACI

VISCODERM®  hydrobooster intradermal hidrasyonu iyilestirmek ve
cildin yapist ile elastikligini iyilestirmeye yardimei olmak {izere kullanilan enjekte
edilebilen bir tibbi malzemedir.

VISCODERM® hydrobooster, reolojik dzellikleri ve vizkozitesi sayesinde
ozellikle perioral ve periokiler alanlar gibi yiiziin dinamik alanlar igin uygulanan
bir cilt gliglendiricidir.

Tedavi sonuglari cilt tiirii ve bozukluklarin dogasina baglidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Her VISCODERM® hydrobooster tedavisinden dnce uygulamayr yapacak
olan tip doktoru, implantin kontrendikasyon yaratmayacagindan kesinlikle emin
olmak igin hastanin anamnezini almali ve mevcut durumunu incelemelidir.
Hastanin rahatiigini saglamak amaciyla perioral bélgenin tedavisinde lokal
anestezi kullanilabilir.

Tedavi oncesinde uygulamay! yapacak olan tip doktoru, prosediiriin dogasi,
uyarilar, 6nlemler, olasi sonuglar, olasi advers reaksiyonlar, implantin beklenen
siiresi ve elde edilen sonuglarin korunmasi ve/veya giglendirilmesi igin bir takip
tedavisi olasiligi dahil olmak tizere siirecin tamamini hastaya aciklamalidir.
implanti uygulamadan &nce tedavi edilecek alan klorheksidin ve kuatemer
amonyum tuzlari icermeyen bir antiseptik soliisyonla temi:

$Siringay! blisterden cikarin, igne tabanini sdkiin ve igneyi sirnganin lier-lock
baglantisina sabitleyin. Koruyucu igne kapag yalnizca tedavi gerceklestirilecedi
zaman agiimalidir.

VISCODERM® hydrobooster pakette sunulan Luer-Lock gereksinimlerine
uygun standart baglantilara sahip steril ignelerle uygulanir.

Implant cilde enjekte edilmelidir; buna kargin prosedir ile ilgili son karari tip
doktoru verecektir ve prosedir g diizeltme ile

yontemine bagldir.

Tedavi sonrasinda tedavi alanina nazikge masaj yapiimas onerilir.

DOZAJ VE UYGULAMA

$Siringa Uzerindeki hacimsel isaretler gosterge amaglidir: uygulamayi yapan tip
doktoru her vaka igin kullanilacak dozaji belirleyecektir.

Tedavi sayisi hastanin fizyolojisi (cilt tiirli, metabolizmasl, anatomisi, yasi) yasam
sekli ve kullanilan enjeksiyon tekniklerine baghdir. Onerilen tedavi protokolii 2




aylik ara ile 2 seanstir. Elde edilen sonuglarin daha uzun 6miirli olmasi igin tedavi
p in yilda iki kez iimesi onerilir.

UYARILAR

Tedavi sirasinda normalde perkiitan6z prosediirlerde alinan énlemler alinmalidir.

Gorilebilecek riskler, tedavi tiirli ile ilgili enfeksiyonlardir. VISCODERM®

hydrobooster su hastalarda kullanilamaz:

« tedavi edilecek alanin olan veya siiregler
goriilen hastalar

* Keloidlere kars! hassasiyeti oldugu bilinen hastalar

* bilesenlere kars! alerjisi olan hastalar

* bagisikiik sistemi bozuklugu olan hastalar

« ciltte kronik patalojik durumlar gdrilen hastalar

+ koagiilasyon faktorlerin neden oldugu hastaliklara sahip veya antikoagiilan terapi
goren hastalar

Tedavi sirasinda hasta, kanin akigini etkileyen maddeler (aspirin, NSAID'ler,

Vitamin E) almaktan kaginmalidir; bu sekilde tedavi edilen alanlarin morarma

veya kanama olasiligi en aza indirilir.

VISCODERM® hydrobooster enjeksiyonu tendon, kemik, kas ve géis

dahil olmak tizere higbir implanta uygulanamaz.

Tedavi sonrasinda uygulama yapilan alanlar sislik ve kizariklik tamamen ortadan

kalkincaya kadar asiri isiya (gines, UV bronzlasma seanslari, lazer) ve asiri

soguga kars! korunmalidir.

Kullanim sonrasinda hastane atiklari ile ilgili prosedirleri takip ederek igne ve

siringalar atilmalidir.

ADVERS REAKSIYONLAR, UYARILAR VE

KONTRENDIKASYONLAR
Perkiitandz enjeksiy genelhkle cesitl i goriilebilir:
+kasima ve karg! nedeniyle
(kizarma, 6dem vb.)
+ hematom

+ enjeksiyon noktasinda sertiesme veya nodiiller

+ enjeksiyon noktasinda cildin farkli bir renk almasi veya rengini kaybetmesi

Bunlar genellikle birkag gin sonra kaybolur. Semptomlar bir hafta sonra
hasta derhal d

VISCODERM® hydrobooster intrakiitendz kullanima uygundur ve kan

damarlarina enjekte edilmemelidir.

Bilinen agiri doz olayi veya tibbi ilalarla etkilesimi yoktur.

Hamileler kullanmamalidir.

VISCODERM® hydrobooster steril, tek kullanimiik paketlerde bulunur.

Paket icindekilerin sonraki tedaviler veya baska hastalar igin kullaniimasi

yasaktir. Urlin agildiktan sonra derhal kullaniimalidir.

Kullaniimayan drdinler atiimalidir.

Paket agik veya hasarli ise Uriini kullanmayiniz.

Enjekte edilen diger maddelerle karistrmayiniz veya VISCODERM®

hydrobooster ile birlikte farkli implantlar kullanmayiniz.

Tedavi, uygun teknikler kullanilarak aseptik bir ortamda gerceklestirilmelidir.

Paketteki yapiskan takip efiketini doldurulmali ve uygulamay: yapan doktorun

ofisinde tutulan hasta kayitlarina eklenmelidir.

Cocuklardan uzak tutun.

SAKLAMA KOSULLARI

VISCODERM® hydrobooster 2°C ila 28°C derece arasinda saklanmalidir.
Dondurmayin, Isi kaynaklarina maruz birakmayin.
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SE ELIBEREAZA DOAR LA RECOMANDAREA UNUI SPECIALIST.

Produsul este destinat pentru a fi administrat exclusiv de catre personal medical
autorizat. A nu se utiliza pentru alte indicatii decét cele specificate in prezentul
prospect.

DESCRIERE

VISCODERM® hydrobooster este un dispozitiv medical biodegradabil sub
forma unui gel steril apirogen, utilizat pentru a restabili nivelul optim de hidratare
a pielii, pentru a mbunatati textura si a creste elasticitatea ei. Componenta
principald este acidul hialuronic reficulat de origine non-animalé obtinut prin
fermentarea bacteriana.

COMPOZITIE

Acid hialuronic reticulat 25mglg
Tampon fosfat salin, Apa pentru injectii . 119
AMBALAJ

VISCODERM® hydrobooster este disponibil in ambalaje sterile.

Fiecare ambalaj confine:

+ prospect;

« 1 blister sigilat continand o seringa sterila de 1,1ml preumpluté cu o doza unica/
de unica folosintd;

+ 2 etichete adezive care se vor aplica pe fisa pacientului pentru trasabilitatea
produsului;

+ 2 ace sterile Terumo 29G x 1/2* C€0197.

MECANISMUL DE ACTIUNE

VISCODERM® hydrobooster este destinat  injectatarii - subcutnate
pentru a restabili nivelul optim de hidratare a pielii, pentru a imbunététi textura
si a creste elasticitatea acesteea. Datoritd restaurérii matricei extracelulare, se
creeaza conditii fiziologice favorabile activitatii vitale a celulelor. Prezenta acidului
hialuronic cu un grad redus de stabilizare (un numér mic de legaturi incrucisate)
asigura pastrarea efectului pentru o lunga perioada de timp.

UTILIZARE

VISCODERM® hydrobooster este un dispozitiv medical injectabil conceput
pentru a restabili nivelul optim de hidratare a pielii, pentru a imbunatati textura si
a creste elasticitatea ei.

Datorita proprietatilor sale reologice specifice si o vascozitate optimé,
VISCODERM® hydrobooster este destinat injectarii in zone mobile ale
fetei precum zonele periorale si periorbitale. Rezultatele procedurii depind de tipul
pieii si de natura imperfectiunilor.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

inaintea fiecarei proceduri cu utiizarea VISCODERM® hydrobooster,
medicul trebuie sa efectueze o anamneza adecvatd §i o evaluare completa
a afectiunilor a pacientului pentru a se asigura ca nu exista contraindicatii la
introducerea unui acestui dispozitiv medical.

Se poate practica anestezia locald in scopul asigurarii confortului necesar
pacientului.

Inainte de procedura, pacientului trebuie sa i se explice esenta metodei utilizate,
precautiile, rezultatele asteptate, reactiile adverse probabile, durata preconizaté a
efectului si posibilitatea efectudrii unor proceduri suplimentare pentru mentinerea
si/ sau Tmbunatétirea rezultatelor obtinute. Nemijlocit inainte de administrare, este
necesara tratarea zonei cu o solutie antiseptica care nu contine clorhexiding si
saruri de amoniu cuaternar.

Scoateti seringa din blister, desurubati capacul si montati acul complet cu protectia
in conectorul Luer-lock al seringii . Scoateti capacul de protectie al acului chiar
inainte de injectie.

VISCODERM® hydrobooster este introdus cu ajutorul acelor sterile
standard furnizate, care se potrivesc exact conectorului Luer-lock.

Dispozitivul medical este destinat administrarii subcutanate, dar procedura este
la discretia medicului si depinde de corectia urmérité si de tehnica de injectare
utilizatd.

Dupa procedura, se recomanda efectuarea unui masaj delicat al zonei tratate
pentru a permite o distributie optima a produsului.



DOZE Sl MOD DE ADMINISTRARE

Gradatia volumetrica de pe seringd poate servi doar ca orientare, deoarece in
fiecare caz specific doza de produs care trebuie administrata este determinaté
individual.

Numérul procedurilor depinde de diferifi factori: caracteristicile |ndW|duaIe ale
pacientului (tipul de piele, varsta,
stilul sau de viata si tehnicile utilizate pentru implantarea dlspozmvulul medical.
Frecventa recomandati a procedurilor este de 2 sedinte cu un interval de 2 luni
ntre ele. Pentru a mentine rezultatele obtinute, se recomanda repetarea proceduri
de 2 ori pe an.

PRECAUTII

In timpul procedurii, vor fi adoptate precautiile obisnuite pentru administrarea

percutanata a unui dispozitiv medical. Riscurile cele mai comune sunt de obicei

asociate cu o posibila infectie. VISCODERM® hydrobooster nu trebuie

administrat pacientilor dacé acestia

* prezintd procese f sau i pierea zonei de interventie;

+ au predispozitie cunoscuta la formarea de cmamm cheloide;

+ au alergii la componentele unui dispozitiv medical;

* prezinta tulburdri ale sistemului imunitar;

+ prezinté stéri patologice cronice ale pielii;

+suferd de tulburari legate de factori de coagulare sau in cazul terapiei cu
anticoagulante aflate in desfésurare.

Pentru a reduce la minimum probabilitatea aparitiilor vanatailor si sangerarilor

in zonele tratate, nemijlocit inainte si dupa procedura, pacientul nu trebuie sa

administreze preparate ce dilueaza sangele (aspiring, AINS, vitamina E).

Este absolut interzisd injectarea VISCODERM® hydrobooster in

implanturile existente, precum si in tendoane, 0s, tesut muscular si glande mamare.

Dupé procedura si pana cand edemul si roseata dispar complet, zonele tratate nu

trebuie expuse la caldurd excesivé (radiatii solare, solar UV, proceduri cu laser)

si nic la frig intens. Acele si seringile uzate trebuie eliminate in conformitate cu

procedurile privind eliminarea deseurilor medicale.

REACTII ADVERSE, ATENTIONARI S| CONTRAINDICATII

De obicei, injectiile percutanate sunt fnsofite de unele reactii:

« reactii inflamatorii (roseatd, edem etc.), uneori in combinatie cu prurit si
sensibilitate crescutd a pielii;

+ hematoame;

« induratie sau noduli a locul injectari;

« hiper- sau hipopigmentare la locul injectarii.

De obicei reactiile dispar dupa céteva zile. Daca simptomele persistd mai mult de o

saptamand, pacientul trebuie sa se adreseze imediat medicului sau.

VISCODERM® hydrobooster trebuie administrat pe cale intracutanata.

Este interzisa injectarea medicamentului in vasele de sange.

Nu au fost semnalate fenomene de supradozaj sau interactiune cu alte

medicamente.

Nu se va utiliza la femei insércinate.

VISCODERM® hydrobooster este disponibil in ambalaje sterile de unica

folosinta.

Este interzisa reutilizarea continutului seringii pentru proceduri ulterioare sau

injectarea altor pacienti. Dispozitivul medical trebuie utilizat imediat dupa

deschiderea ambalajului.

Surplusul neutilizat va fi eliminat. Nu utilizati dispozitivul medical al carui ambalaj

a fost deschis sau deteriorat. Nu amestecatl cu alte produse si / sau injectabile.

Nu utilizati alte i si / sau dispozitive medicale in tie cu

VISCODERM® hydrobooster.

Procedura trebuie efectuata in conditii aseptice utilizand tehnici adecvate. Eticheta

adeziva prezenta in ambalaj trebuie completatd si aplicata in fisa pacientului

pentru a fi pastrata in cabinetul medical.

DEPOZITARE

Anu se ldsa la indemana copiilor.

Pastrati VISCODERM® hydrobooster la temperaturi intre 2°C si 28°C. Nu

conge\at\ Nu expuneti la surse de céldura.




PL

Produkt przeznaczony do wylacznego uzytku przez personel medyczny. Nie
stosowac¢ do celow innych niz wskazane w niniejszej instrukcji uzywania.

OPIS

VISCODERM® hydrobooster lest wyrobem medyczny
(sterylny zel, api j § ieni
i przyczyniajacym sie do poprawy struktury skory oraz jej elastycznosci.
Jego glownym skiadnikiem jest usieciowany kwas hialuronowy pochodzenia

nie; W procesie ji bakteryjnej.

SKLAD

Usi kwas hialuronowy. 25mglg
E bufor fosforanowy, woda do wstrzykiwar ... 119

OPAKOWANIE

VISCODERM® hydrobooster jest dostepny w opakowaniu o pojemnosci

1,1 ml. Kazde opakowanie zawiera:

+ instrukcje uzywania;

« szczelnie  zamknigty blister zawierajacy 1 sterylng amputkostrzykawke
jednorazowego uzytku o poj. 1,1 ml, oraz 2 naklejki do wklejenia w karcie
pacjenta, umozliwiajace zidentyfikowanie produktu;

« 2 sterylne igty 29G X 1/2" Terumo C € 0197;

SPOSOB DZIALANIA

VISCODERM® hydrobooster jest wstrzykiwany napoziomie skéry
wiasciwej, aby przywroci¢ srodskome nawodnienie | przyczynic sig do poprawy
struktury i Sci skory. Dzigki macierzy

pozwala stworzy¢ $ i ie dla

zywotnosci  komorek. Obecnos¢ kwasu hlaluronowego o niskim stopniu
usieciowania pozwala na uzyskanie diugotrwatych rezultatow.

PRZEZNACZENIE

VISCODERM® hydrobooster jest wyrobem medycznym przeznaczonym
do wstrzykiwan, przy i przyczyniajacym sie
do poprawy struklury oraz elastycznosci skory.

VISCODERM® hydrobooster to skinbooster, ktory ze wzgledu na swoje
wiasciwosci reologiczne oraz lepkos¢ jest przeznaczony przede wszystkim do
obszarow twarzy o zwigkszonej dynamice ruchu, jak ten wokot ust czy wokot oczu.
Rezultaty zabiegu zaleza w duzej mierze od rodzaju skory oraz charakteru jej
niedoskonalosci.

INSTRUKCJA UZYCIA

Przed jakimkolwiek zabiegiem z uzyciem preparatu VISCODERM®
hydrobooster lekarz musi przeprowadzié doktadny wywiad z pacjentem, aby
zapoznac sie ze stanem zdrowia pacjenta i upewnic sig co do braku wystepowania
jakichkolwiek przeciwwskazan do zabiegu.

W celu zapewnienia jak najwigkszego komfortu pacjenta istnieje mozliwos¢
podczas zabiegéw wykonywalnych na

obszarze wokot ust.

Przed zabiegiem lekarz musi poinformowac pacjenta o sposoble przeprowadzama
zabiegu, jego charakterze, $rodkach y
skutkach, a takze potencjalnych dziatani iepoz czasie utrzymywani

sie rezultatow oczekiwanych po zabiegu oraz o ewentualnej koniecznosci
przeprowadzenia dodatkowego zabiegu w celu podtrzymania iflub szczegolowego
okreslenia osiagnietego rezultatu.

Przed rozpoczgciem procedury obszar poddawany zablegom nalezy oczysmc
Z uzyciem ptycznego roztworu
czwartorzedowych soli amoniowych.
Wyja strzykawke z blistra, odkrecic nasadke i zalozy igle wraz ze znajdujacym sie
na niej usunag bezp: przed zabiegiem.
VISCODERM® hydrobooster podaje sie za pomoca dolaczonych
sterylnych igiet zgodnych z normami odnoszacymi si¢ do

nasadek typu Luer-lock.

Zabieg powinien sie odbywa¢ na poziomie skory wiasciwej, jednak o procedurze
decyduje lekarz, a zalezy ona od planowanej korekcji oraz zastosowanej metody.
Po zakoriczeniu procedury zaleca si¢ wykonanie delikatnego masazu strefy
poddanej zabiegowi.




DOZOWANIE | PODAWANIE

Podziatka umieszczona na strzykawkach ma charakter orientacyjny: lekarz
dostosowuje dawkowanie indywidualnie do kazdego przypadku.

Czestotliwosc, z ktora nalezy powtarza¢ zabieg, zalezy od roznych czynnikéw
obejmujacych zaréwno fizjologie pacjenta (rodzaj skory, metabolizm, anatomia,
wiek), jak i styl zycia; kolejng kwestia, jaka nalezy wziac w tym wypadku pod
uwage, jest zastosowana technika wstrzykiwania. Zalecana kuracja obejmuje 2
zabiegi przeprowadzane w odstepie 2 miesigcy. W celu podtrzymania osiagnigtych
rezultatow zaleca sig, aby schemat kuracji powtarzac dwa razy w roku.

SRODKI OSTROZNOSCI

Podczas zabiegu nalezy zachowa¢ $rodki znosci,

przy zabiegach przezskornych. Ze wzgledu na rodzaj zabiegu wystepuje

powszechne ryzyko infekcji. Preparatu VISCODERM® hydro%ooster nie

nalezy stosowac u pacjentow:

*u ktorych wystepuja infekcje lub procesy zapaine w poblizu obszaru
poddawanego zabiegowi;

+ z6 stwi aq §cig do p ia bl ow;

« u ktorych wystepuje uczulenie na ktdrykolwiek skfadnik preparatu;

+ z zaburzeniami ukladu odpornodciowego;

+ z przewleklymi patologicznymi zmianami skémymi;

+ ze stwierdzonymi zaburzeniami krzepniecia lub w przypadku trwajacego leczenia
przeciwzakrzepowego.

Zaleca sig, aby w okresie poprzedzajacym zabieg pacjenci unikali zazywania

substancji (aspiryna, niesteroidowe leki przeciwzapalne, wit. E) majacych wptyw

na plynnos¢ krwi, aby ograniczy¢ do minimum ryzyko powstawania zasinien lub

krwawienia w miejscu zabiegu.

Kategorycznie wyklucza sig mozliwo$¢ stosowania preparatu VISCODERM®

hydrobooster u osb z implantami piersi, $ciggien, kosci i migsni.

Po zabiegu i do czasu cafkowitego ustapienia opuchlizny i zaczerwieniania nie

wystawiac obszaréw skory, ktore poddane zostaly kuracji, na nadmierne dziatanie

ciepta (storice, solarium, laser) czy intensywnego chtodu.

Po uzyciu igly oraz strzykawki usunag zgodnie z procedurami obowiazujacymi dla

odpadéw medycznych.

DZIALANIANIEPOZADANE, OSTRZEZENIA | PRZECIWWSKAZANIA

Podobnie jak w przypadku kazdego przezskornego wstrzyknigcia moga wystapic

nastepujace reakcje:

« reakcje zapalne (zaczerwienienie, obrzek, itp.), czasem zwiazane ze $wiadem i
bélem przy dotyku;

« krwiaki;

« stwardnienie lub guzki w migjscu wstrzykniecia;

+ przebarwienie/odbarwienie skéry w miejscu wstrzykniecia;

Zazwyczaj objawy te ustepuja w ciagu kilku dni. Jesli jednak utrzymuia sie przez

okres diuzszy niz 7 dni, pacjent powinien niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

VISCODERM® hydrobooster jest preparatem stosowanym $rodskomie i

nie wolno go podawac do naczyn krwionosnych.

Nie s znane zadne przypadki przedawkowania lub interakcji z lekami.

Nie stosowa¢ w man]y.

VISCODERM® hydrobooster jest dostepny w jednorazowych steryinych

opakowaniach

Zabrania sig ponownego wyk ia zawartosci W pozniej

czasie lub u innych pacjentow. Produkt nalezy zuzyé natychmiast po otwarciu.

Niezuzyte pozostatosci produktu nalezy usunag.

Nie stosowac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Nie mieszac z innymi preparatami przeznaczonymi do wstrzykiwan ani nie wykonywa¢

jednoczesnie z VISCODERM® hydrobooster zadnych innych zabiegow.

Zabieg przeprowadza¢ w zgodnie z i

procedurami. Uzupetni¢ samoprzylepna etykiete znajdujaca sie w opakowaniu, a

nastepnie dofaczy¢ ja do karty pacjenta przechowywanej w gabinecie lekarskim.

Trzymac poza zasiggiem dzieci

SPOSOB PRZECHOWYWANIA

VISCODERM® hydrobooster nalezy przechowywa¢ w temperaturze od

2°Cdo 28°C.

Nie zamrazac. Przechowywac z dala od Zrodet ciepfa.
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OTAYCKAETCS MO HASHAYEHMIO CMELIMANICTA. MeavumHckoe usnenve
ana

TONBKO Y
He npu OTNMYHBIX OT B
IaHHOI VHCTPYKLMN.
OMUCAHWE
VISCODERM® hydrobooster —  6Guoperpaavpyemoe  MeauLHcKoe
u3genve B Buge P p rens, 1cnol ans
yny TEKCTYpbl ¥ MOBbILIEHUS
OMACTUYHOCTA  KOXU.  OCHOBHOM — BaHHas
0ro nony MeTofoM
6akTepuanbHoi hepMeHTaLym.
COCTAB
Kucnota 25 mrlr
ocartHbii Bydep, Bona NS MHBEKLWI 11r
OBKA

VISCODERM® hydrobooster nocrasnsiercst B cTepunbHbIX yriakoskax.
Kaxknas ynakoBka conepxut:
* MHCTPYKUMIO;
«1rep i 6ructep, it opuH npepaBsap 0
0AHOPa30BbIi WpHL, 0bbemom 1,1 mn;
+2 CaMOKMesiLMecsi STMKETK ANS OTCTIEKMBAHUS MEAULMHCKOTO WM3aenis,
BKNa/bIBAEMbIE B KAPTY NALEHTa;
+ 2 CTEpUIbHbIE UMbl Terumo 29G x 1/2" C€0197.
MEXAHW3M AEVCTBUSA
VISCODERM® hydrobooster npeqHasHaqu ANt BBEJEHUA B EpMy C
uenbio TeKCTYpbl ¥ MOBBILLEHNS
ANAaCTUYHOCTU KOXM. Bnaronapn BOCCTaHOEﬂeHVIK} BHEKNETOYHOro Matpukca
yCJ'IOBMR 6Gnar ANA XU3HeAeATeNbHOCTU
KI'IeTOK anCyTCTBMe WIaJ'IypOHOBDM KUCTOTbI C HU3KOIA CTENEHbI0 CTa6MﬂW33HVM
yucnom cBsisen)
sd)dxema B TEYeEHHe /:wwenbnoro BpPEMEHH.
MOKA3AHMA
VISCODERM® hydrobooster — utbexuvoHHoe MeauuHckoe uagenue,
yny TeKCTypbI

W MOBBILLIEHIS! ANACTUUHOCTH KOXM.
Obnagas ¢ peoro i "
VISCODERM® hydrobooster npepHastavex ansi esefexvs B Takve
TIO/IBWKHbIE Y4aCTK/ MMLia Kak nepuopanbHas 1 nepuopbuTanbHas obnacty.
PeSyﬂbTaTbl npoLeaypbl 3aBUCAT OT TUMA KOXU W NPUYUH CYLLECTBYIOLLMX ﬂpO6J'IeM.
WNHCTPYKLIMA MO NMPUMEHEHUIO

Mepen  kaxpoi  npouemypoit ¢ ucnonb3oBaHueM  VISCODERM®
hydrobooster Heofxoaumo cobpatb — cooTBETCTBYIOUMA  aHaMHE3 ¢
OLeHuTb obliee cocmsmme nauuexTa, 4Tobbl YoeaUTLCA B NONHOM OTCYTCTBUM
0 3nenus.

[ins Gonee xowbopmoro COCTOSIHUA NALWEHTA MPU BBEAEHAN MEAULIHCKOTO
W3ENMA B NEPUOPanbHYI0 0BNIACTb MOXET NOTPeBOBATLCA MECTHAs! aHECTE3MS.

Mepea i cnepyeT o6 nauveHTy CyTb MCMONb3y meToa,
Mepbl PEAOCTOPOXHOCTH, e 6
peakuuu, OKUZAEMyi0 [AMMTENbHOCTL APQEKTa U BOMOXHOCTb BBINOMHEHNA
LIONONHUTENbHBIX MPOLEAYP ANS wlwnm yny y
pesynmms

nepen

oﬁnacn, AHTHCE p
YETBEPTUYHOIO aMMOHUS.

V3Bneyb wnpuy u3 Gnuctepa, OTKPYTUTL 3aLUMTHBIA KONNAYOK M YCTAHOBHTD,
urny B nyep-nok- KOHHeKTOp wnpuya. 3alTHbI KONNAYoK C MIMbl CHATL

P
He XTIOPreKcUanH v coneit

HBEKLYN.

VISCODERM® hydrobooster BBOAVTCH BXOLALLYIMA B KOMTITEKT CTEPUITBHBIMM
p urniamu, oo KOHHEKTOpY T nyep-nok.

e uanenie NS BBE[EHW B [EpMY, OAHaKko

npoyeaypa BbINOMHAETCA NO YCMOTPEHMIO BpAya U 3aBUCHT OT KOHKPETHOIA
NPOBNEMbI 1 UCTIONb3YEMOI TEXHUKM MHBEKLVM.

ocrie poLeAypbI PEKOMEHZYETCS BbINOMHVTL Nerkwii Maccax obpaboTanHoi obracTy.
[NO3MPOBKA 1 BBEEHVE

OBbemHble fienens Ha LUNpULE MOryT CRYXMUTb NULLb OPUEHTUPOM, MOCKONbKY



B KaXJOM KOHKPETHOM Cfyvae [03a BBOAMMOTO W3AENMs onpedensieTcs

VHAVBUZIYANBHO.

KonudecTso npouenyp 3asucut ot p; (haKTopos:

0COBEHHOCTEV NauMeHTa (TMn Koxw, BO3pact, ocobeHHocTM MeTaBonynama

W aHaToMU4eckoro CTDOeHMﬂ), ero 06p633 KU3HM U MCNONb3YEMbIX TEXHUK

BBEAEHUA uspenus. P y yacroTa

npoLienyp — 2 ceaHca C UHTep 2 mecsua. [ins

Pe3ynbTaToB peKOMEHAYETCs MOBTOPSTL NpoLeaypy 2 pasa B rof.

MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTW

Bo Bpems npoLieAypb! crieayeT cobioaaTh 0GbI4HbIE Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTH

NP1 YPECKOKHOM BBEAESHAN MEJULMHCKOTO Maaenus. OBbINHO PUCKM CBA3AHDI

¢ BO3MOXHOM WHekuveir. VISCODERM® hydrobooster e pomxen

BBOTLCA NaLVIEHTaM Npu:

* Hanuuui UHAQEKLMOHHBIX VMW BOCNAMUTENbHBIX MPOLIECCOB BEMMAM obnacTu
npoBeaeH!s NpoLieaypbl;

K KenonpHbIX pybLioB;

* annepri1 Ha KOMNOHEHTbI MeAULMHCKOro U3Aenus;

+ 3a60neBaHNsX MMMYHHOI CUCTEMbI;

* XPOHU4ECKMX 3abonesamsx KOXU;

* HapYyLUEHWU\ CBEPTbIBAHWSA KPOBM UMK NPUEME aHTUKOArynsHTOB.

Yrobbl caecTU k CUHSKOB V1 KD

B 06p: Ix 0bractax, nepen it v nocne Hee

NALMEHT He [IOMKEH MPUHAMATL Npenapatbl, Pa3kwKaiolme KpoBb (AaCTMpHH,

HMBC, Butamux E).

A6coniotHo  3anpewaetcs BBoauTe  VISCODERM® hydrobooster s
I, a Takke B KOCTHYIO, Vi TKaHb

W MOJOYHbIE Xenesbl.

Mocne npoueaypbl M A0 NOMHOrO WCYE3HOBEHWA OTeka W MOKPACHEHUA

o6paboTaHHble Y4acTku He cneayeT MoABepraTb BO3AENCTBIIO BBICOKUX (CONHEYHOE
y , YO-conspui, Pbi) 1 HU3KUX TeMMepaTyp.

MCHOJ’IbSOEaHHbIe Wbl U WNpUUb! noqnemar YTUNu3auun B COOTBETCTBUK C

npasunamu yTunu3aunm MeauLMHCKUX OTX0A0B.

NMOBOYHbIE PEAKLINW, MPEAYNPEXOEHMA U

MPOTVBOIMOKASAHNA

0Bbl4HO MHBEKLMM P

. peakyu OTeKN ¥ T.[1.), UHOTA B COUETaHMM C
3Y/10M V1 N10BBILIEHHOI YYBCTBUTENBHOCTBH0 KOXM;

* remMatoml;

* YNNOTHEHNS UK Y3eNKN B MECTE UHBEKLWK;

* TUnep- Unn runonnurMeHTaumns B MECTe MHBbEKLMK.

OBbI4HO peaKLyv UcHe3aloT Yepes HECKOMbKO AHeN. ECrn cumnToMbl coxpaHsioTcs
Gonee Heaenw, NaLyeHT AOMKEH HeMeANeHHo 0BPaTUTLCA K nevallieMy Bpauy.
VISCODERM® hydrobooster pgomked Bsogutsc  MHTpagepmansHo.
Sanpeu.laercsi BBOAWTL Npenapar B KPOBEHOCHbIE COCYAbI.

Cnyyaun [ C Apyrvmi HE M3BECTHbI.
He ucnonb3oBate npy GepemeHHoCTH.

VISCODERM® hydrobooster 8 C

ynaKoBKax.

3anpeljaeTcA NOBTOPHO UCTIONL30BATH wnpuLa Ans

TIPOLiE7YP VN BBOAMTS APYTM NaliveHTam. MeavUyHeKoe Uafienvie AOMKHO GbiTb
WCNOnb30BaHO CPasy nocrne BCKPLITUA YNaKoBKK.

Hewcnonb3oBanHoe MEULMHCKOE 13aenue NOANeXuT yTunusayuu.

He ucrionb3ogats MEAVLMHCKOe u3aenue npu BblmblTOl;l wwm I'IOBpe)KLleHHOLZ yI'IaKOEKe
He C Apyrmm wnu ANs WHbekUMiA. He
1enonb3osaT Apyrue npenaparbi uinum MEAML[MHCKMS M30enUA B COYETaHMM C
VISCODERM® hydrobooster.

Flpouenypa [AOMXHA NPOBOAUTLCA B ycnosuax ¢
COOTBETCTBYHLLMX METO0B. HeobX0AMMO 3an0nHUTL COAEpXaLLIiocs B ynakoBke
OTUKETKY Ans u3genusa 1 BKneuTb

€6 B KapTy NaUVieHTa, KOTOPas AOTKHA XPAHNTLCA B KaBUHETe Bpaya.
YCINOBUA XPAHEHUSA

XpaHuTb 8 HEZOCTYHOM ANt AETet MecTe.

Xpatuts VISCODERM® hydrobooster npu Temnepartype or 2°C o 28°C.
He Tb. He nongep! VCTOYHUKOB Tenna.
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« Sterilizzato al calore umido « Vedere le istruzioni per I'uso

« Sterilized using steam « Consult instruction for use

* Stérilisé a la vapeur « Consulter les précautions d’emploi

+ Esterilizacion por vapor « Consultar las instrucciones de uso

+ Dampfsterilisiert * Gebrauchsanweisung beachten

« Otoklav ile sterilize edilmistir * Kullanma kilavuzuna bakiniz

« Sterilizat cu abur « Cititi instructiunea de utilizare

« Sterylizowany parg wodna * Zajrzyj do instrukcji uzywania

+ CTep1nu3oBaHo napom * Criej0BaTh MHCTPYKLWAM 110 PUMEHEHII0
BECIRIFCIRIPU-S I D) sl ) o +

A

+ Attenzione, leggere le istruzioni per uso + Non disperdere nellambiente

+ Attention, see instruction for use + Keep clean the evironment

+ Attention, lire les instructions d'utilisation + Ne pas disperser le produit dans la nature
+ Precaucidn, leer las instrucciones para el uso  + No dispersar en el ambiente

+ Achtung, die lesen . iften zur Entsorgung beachten

+ Dikkat! Kullanim kilavuzunu okuyunuz + Bulundugunuz ortama yaymayiniz

+ Atentje, cititi instructiunile de utilizare + Atentie, cititi instructiunile de utilizare
+ Ostrzezenie, zajrzyj do instrukcji uzywania  + Nie uwalniac do $rodowiska

+ BHUMaHve, NpO4eCTs MHCTPYKAA O + He ocTasnsTe B okpywalouieii cpese
aKennyaraun Bl g il o paliT ¥ ¢
i laalaill 50153 oy sl

Pl.\';‘u‘dl
¢
<N
N~
AN
L] ¢

+ Conservare al riparo dalla luce « Conservare tra 2°C e 28° C
+ Store away from light « Store between 2°C / 28°C
* Ne pas exposer le produit « Conserver entre 2°C et 28°C

ala lumiére « Conservar entre 2°C y 28°C

+ Conservar lejos de fuentes deluz ~ + Zwischen 2 und 28 °C aufbewahren
« Vor Licht geschiitzt aufbewahren « 2°ile 28° C arasinda muhafaza ediniz

+ Direk 1s1 kaynaklarindan uzak « Pastratj intre 2°C si 28° C
tutunuz * Przechowywac w temperaturze od 2°C
+ Pastrati ferit de lumina do28°C
+ Chroni¢ przed $wiattem * XpaHuTb Npy Temnepatype ot
* XpaHuTb B TEMHOM MecTe 2°Cpo28°C

sl e Ty Ly + 2% 285072 b iy -



+ Monouso « Lotto

« Do not re-use + Batch Code
+ Ne pas réutiliser + Code lot
* No reutilizar « Nimero de lote
+ Nicht wiederverwenden + Chargenbezeichnung
« Tek Kullanimliktir « Lot no
* Anu reutiliza * Numarul seriei
+ Do jednorazowego uzytku * Nr partii
* He noanexur nosTopHoMy ucrionb3oBakio  + Kop naptin
Lo 3aal 58 el padiey Al 8.

& wal

« Utilizzare entrofil... « Fabbricante
* Use-by date + Manufacturer
« Date de péremption + Fabricant
* Fecha limite de utilizacion « Fabricante
* Verwendbar bis * Hersteller
+ Son kullanma tarihi + Uretici
« A se folosi pana la * Producator
«Uzy¢ do « Wytworca
* Vcnonbsosats o * Warotosuens
VCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTH ka3, +
)5 08 Jasiy ©
* Rappresentante Autorizzato nella « Sterilizzato con ossido di etilene
Comunita Europea + Sterilized using ethylene oxide
+ Authorised Representative in the + Stérilisé par oxyde d'éthyléne

European Community

L 2 . « Esterilizacion por 6xido de etileno
* Représentant autorisé dans 'Union P

* Mit Ethylenoxid sterilisiert

européenne . y N S

. RLéprZsenbante Autorizado en la « Etilen oksitle sterilize edilmigtir
Comunidad Europea « Sterilizat cu efilen oxid

* EU-Reprasentant « Sterylizowany tlenkiem etylenu

* Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi + CTEpUnN30BaHO STUNEHOKCUAOM

* Reprezentantul autorizat in R .
Comunitatea European Caliy) -‘:‘MSJL‘ para ¢

* Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

* YOMHOMOYEHHbI NpeacTaBuTens
B €BPONEICKOM COl03e

+ YnoBHOBaXeHMit NpeacTasHuk B €C

s AV b adiad) Jiad ¢



VISCODERM'
nydrobooster
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Ago - Needle - Aiguille - Aguja - Nadel
Igne - Ac - Igta - Urna - &1
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TERUMO Europe N.V.
Interleuvenlaan 40
3001 Leuven - Belgium

Distribuito da / Distributed by
IBSA Farmaceutici ltalia Srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi - ltaly

phone +39.0371.6171

fax +39.0371.617244
www.ibsaderma.com

Rose Pharma S.A
Via San Gottardo, 10
6900 Lugano - Switzerland
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