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CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

concentration
en acide hyaluronique

indications

durée estimée*

aiguille

niveau d “injection

présentation

technique

d ‘injection

entreposage

date de péremption

12 mg/ml
acide hyaluronique
hautement réticulé

rides moyennes et profondes

et contour des lévres

minimum 7 mois

27G

derme moyen a profond

- deux seringues préremplies

- notice

- étiquettes de tracabilité

- deux aiguilles

rétro-tracante,
multipoints, ou une
combinaison de celles-ci

température ambiante
entre +2°C et +25°C

2 ans

VARIODERM® est destiné a étre utilisé unique-
ment par un médecin formé aux techniques
d’injection de produits de comblement dans
le derme. Les informations contenues dans
cette brochure ne sont pas complétes et
décrivent le produit de maniére générale.
Pour plus d’information, se référer a la notice
incluse dans chaque boite.

Avant d’entreprendre le traitement, informer le
patient de la composition, des caractéristiques,
précautions d’emploi, indications et contre
indications, incompatibilités et effets indési-
rables potentiels de I'implant comme décrit
dans la notice.

DUREE EN MOIS*

VARIODERM FINE LINE

VARIODERM BASIC

VARIODERM PLUS

VARIODERM SUBDERMAL

0 3 6 9 12 15 mois

Y

*Durée estimée dépendant de plusieurs facteus
comme le type de peau, la quantité injectée et
le défaut a corriger.

[

Pommettes ' 4

Oy
mmissures labiale

ETUDE CLINIQUE - VARIODERM FINE LINE, L S |

VARIODERM BASIC, VARIODERM PLUS, VARIODERM SUBDERMAL
Courtesy of Doctor Aref Alsoufi, Bad Homburg, Germany 'y
Published in Plastische Chirurgie, 04/2008 :

82 patients (13 hommes, 69 femmes)
Age: 26 - 68 ans
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Sécurite et performance

L’ACIDE HYALURONIQUE PROPIETES
LE PLUS RETICULE PHYSICOCHIMIQUES
DU MARCHE DE VARIODERM®

Les méthodes de fabrications précédentes gé-
nérent des acides hyaluroniques de différentes
qualités : des solutions monophasiques ou
des suspensions de particules plus ou moins
diluées.

Cependant, les procédés traditionnels de fabri-
cation de gels d’acide hyaluronique ne permet-
tent pas d’obtenir une durée optimale aprés

Les acides hyluroniques de comblement dispo-
nibles sur le marché different par leurs proprié-
tés physiques comme I’élasticité, la viscosité,

la force d’extrusion. Ces propriétés physiques
déterminent leur performance clinique finale.
Ces parametres sont directement proportionnels
a la concentration, au degré de réticulation et

a la taille des particules qui constituent les gels/
injection dans les tissus cutanés. C’est pourquoi d’acide hyaluroniques de comblement cutané.
ADODERM GmbH a choisi de développer une Une meilleure connaissance des propriétés Z
nouvelle génération d’acide hyaluronique avec physiques de ces produits de comblement peu
une plus grande durabilité. donc étre utile aux praticiens dans le choix du
produit approprié pour le remodelage des lignes ‘
Fabriqué avec la méthode « Monophasic du visage et/ou une indication spécifique. |
Particle Technology » (MPT) L'élasticité et la viscosité des acides hyaluroni-
ques de comblement sont directement propor-
tionnels a leur capacité de création de volume
et comblement des tissus cutanés.

Comparaison de durabilite

entre VARIODERM® et d’autres produits
Etude cinétique comparative démontre
I'avantage de VARIODERM® : jusqu'a deux
fois plus volume est observé dans le méme

temps aprés une seule injection. s . ,
Ps ap J Les propriétés physiques d’un hydrogel (comme C
figure 2 les acides hyaluroniques) sont décrites en 1000 = C Subdermal
£ - utilisant une variété de facteurs rhéologiques ] ¢ Plus
100% A ) comme le module d’élasticité G’ et le module - 1 .
acide Hyaluronique reticulation étendue particularisation de viscosité G”. ®S 100 o A Basic
VARIODERM® (106 Daltons) processus de liaison homogénéisation .n_'. E Fineline
80% solution de . o | . b h .
12 mg/ml La figure 3 montre les propriétés rhéologiques . : :
) 2 n Lips&Medium
de VARIODERM® avec un module d’élasticité et 5 10 = C
60% VARIODERM® est un implant de comblement un module de viscosité nettement supérieur a = : Mesolift
cutané fait de particules d’acide hyaluronique la moyenne ayant pour conséquence un meilleur g -
hautement réticulé. effet de remplissage et une durée supérieure o T — Ty ’ .
40% dans le tissus cutané. t 10 100
L
Jox Purification La force d’extrusion des gels d’acide hyaluroni- | ™ Viscous modulus G” [Pa]
g L’acide hyaluronique contenu dans VARIODERM® que est aussi une donnée cliniquement pertinen- -
E est obtenu par biofermentation. Une fois I’étape te : C’est la force que I'utilisateur doit appliquer I I - l"__- h
ol ottt 4y 0% 9 de réticulation réalisée, le gel obtenu est pour injecter le produit dans le tissus cutané, | ‘--
0 s 10 s . soigneusement purifié. et ce a I'aide d’une aiguille fine. Cette force i
mots d’extrusion peut étre déterminée au moyen C Subdermal C Basic
Particularisation et homogénéisation d’un dispositif d’essai selon la norme DIN EN C Plus . Lips&Medium

Le gel concentré et hautement réticulé qui a une
viscosité significativement plus élevée par rap-
port a la solution initiale est ensuite fragmenté
en particules et homogénéisé sans aucune
dilution. Cette méthode innovante est décrite
comme « Monophasique Particle technology ».
(Technologie particulaire monophasique).

Stérilisation et emballage final

Aprés remplissage, les seringues en verre sont
stérilisées et emballées individuellement sous
blister. La boite contient deux seringues de

1 ml, deux aiguilles, un jeu d’étiquettes de
tracabilité et une notice.

Controles

Avant libération de chaque lot, tous les tests
(stérilité, endotoxines bactériennes, pH, visco-
sité etc...) sont réalisés selon la Pharmacopée
Européenne et les normes ISO internationales.

ISO7886-1 (annexe G : détermination des forces
nécessaires pour actionner le piston). Les mesu-
res de cette force d’extrusion ont été réalisées
avec une aiguille 27G (figure 4).

VARIODERM® démontre des propriétés visco-
élastiques bien meilleures et une force d’ex-
trusion plus faible que le plupart des produits
disponibles sur le marché. Ceci est principale-
ment du a la technologie innovante MPT utilisée
pour fabriquer VARIODERM®. Les propriétés
physiques du gel VARIODERM® permettent un
meilleur résultat clinique.
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traitement est facile et rapide. Grace a sa faible
force d’extrusion nécessaire a appliquer et a
I'utilisation d’aiguilles fines fournies les injecti-
ons sont précises, simples, et presque indolores.
En fonction de la sensibilité du patient, I'utilisa-
tion d’un anesthésique local peut étre appro-
priée. Sur certaines zones sensibles telle que

les levres, il est recommandé d’utiliser un anes-
thésique a base de lidocaine.

Injecter lentement selon la technique d'injection
linéaire rétrotracante (tunnel ou croisée) a l'aide
des aiguilles de 27G fournies, ou par la techni-
gue multi points ou la combinaison de ces tech-
niques. Apres l'injection, il est important de mas-
ser doucement la zone traitée afin de s’assurer
que le produit est bien réparti uniformément.

La quantité de VARIODERM® a utiliser dépend de

exposition a un froid excessif, au soleil ou a
une forte chaleur (UV, sauna, hammam...) est
déconseillée.

Existe-t-il des contre-indications ?

Oui, elles ne sont pas spécifiques a VARIODERM®

mais a ce type de traitement en général. Il est

donc important d’informer le médecin :

= en cas de grossesse ou d’allaitement.

m en cas de maladie autoimmune, antécédents
d’allergie ou d’hypersensibilité a I'acide
hyaluronique, de traitement immuno-
thérapeutique.

= en cas de problemes de type inflammatoire
et/ou infectieux (acné, herpes, impetigo...),
de tendance a développer des cicatrices
hypertrophiques.
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Ainsi, le processus de résorption naturel de




