Una soluzione ottimale:

Il vostro savoir-faire e la nostra formula per un risultato estetico ottimale
Il desiderio di mantenere un aspetto giovanile ha subito brusche accelerazioni nel corso di
questi ultimi anni. Per soddisfare tale richiesta, sono stati messi a punto vari metodi di
riempimento per la correzione di rughe ed dltre depressioni cutanee del volto.

Gli impianti detti riassorbibili costituiscono la base di ogni tecnica di riempimento ma hanno
risultati limitati nel tempo; gli impianti, infatti, hanno necessita di essere regolarmente ripetuti
per mantenere l'effetto-volume nei tessuti.

Dermalive® e Dermadeep® fanno parte di una gamma innovativa di impianti iniettabili
semi-permanenti, Questi due prodotti, complementari tra loro, sono destinati al riempimento
delle depressioni cutanee come rughe profonde e pieghe, alla correzione delle imperfezioni
(cicatrici) ed al rimodellaggio dei contorni del viso (guance, zigomi e mento).

Il'loro utilizzo permette di ottenere eccellenti risultati i cui effetti sono prolungati nel tempo
assicurando, tra ['altro, grande soddisfazione nei vostri pazienti.

Loriginalita di Dermalive® e Dermadeep® non ¢ nei loro componenti presi isolatamente, ma nella
loro combinazione. Il vantaggio di tale formula (brevetto depositato) consiste nellutilizzare I'acido
ialuronico come vettore di iniezione degli agglomerati di hydrogel acrilico per poterli cosl posizionare
con precisione nella zona da trattare. Infatti, la viscoelasticita e la fluidita del vettore conferiscono
al prodotto un'eccellente maneggevolezza.

| due componenti sono largamente utilizzati e testati ormai da molti anni sia in impianti
medicali che in diverse applicazioni terapeutiche in medicina ed in chirurgia .

Dal 1998, Iutilizzazione di Dermalive® e pils recentemente di Dermadeep® ha permesso
di trattare con successo pits di 100.000 pazienti nel mondo ed anche di rispondere dlle esigenze
pils elevate dell Estetica medica.

Le caratteristiche principali di
Dermalive® e Dermadeep® :

« Componenti altamente biocompatibili « Presentazione in siringhe pronte alluso
« Nessun conservante o anestetico « Facile da iniettare
« Nessuna sostanza di origine animale « Effetto lunga-durata

« Nessun test cutaneo preliminare richiesto  « Risultati estetici naturali

Linsieme delle attivita che vanno dalla produzione alla commercializzazione € sottoposto
ad un Sistema di Assicurazione e di Controllo Qualita che risponde alle esigenze delle norme
europee ed internazionali piti rigide.



Un concetto high-tech

La combinazione di micro-impianti non-riassorbibili e di un agente viscoelastico riassorbibile, non & un
concetto nuovo. Garantisce infatti un risultato realmente durevole. Malgrado redli progressi da 10 anni
(4,5,12,30,33), lo scopo della ricerca resta il miglioramento della maneggevolezza e la riduzione dei

rischi di complicanze.

Dermalive® e Dermadeep® raggiungono tali miglioramenti, grazie all'associazione di due materiali
di qualita unica: 'hydrogel acrilico (40% del volume) e I'acido ialuronico ( 60% del volume)

Lhydrogel acrilico*: un materiale inerte, elastico ed idrofilo, riconosciuto per

la sua alta biocompatibilita.

Appartenente alla famiglia degli acrilati,
il PHEMA-EMA & un materiale inerte,
caratterizzato da una forte idrofilia 1
contrariamente ad altri acrilati idrofobi. i=o
La sua tenuta dacqua (26%), stabile a =~ @
lungo termine, gli conferisce lappellativo ¢y Hs

di hydrogel. E' dunque meglio accettato

dai tessuti e presenta una morbidezza ed una elasticita
notevoli con un'elongazione pari al 400% prima della
rottura.

Inoltre, Dermalive® e Dermadeep® si integrano al
tessuto in maniera duratura e si adattano alle
deformazioni del derma indotte dai movimenti dei
muscoli facciali. La scelta di una certa misura degli
agglomerati (diametro >45millimicron) allontana ogni
pericolo di migrazione o di distruzione da parte
dell'organismo (21) degli agglomerati stessi e facilita
['ancoraggio dei fibroblasti (22).

Idrofilia, inerzia chimica ed elasticita sono le
caratteristiche migliori per un materiale impiantabile.
Tali caratteristiche ne migliorano in modo significativo
la citocompatibilita (13,20,29), la biocompatibilita e
la loro integrazione nei tessuti connettivi (27).
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Lacido ialuronico: un eccellente vettore

Lacido ialuronico & un glicosaminoglicano presente in
natura nel tessuto connettivo del quale assicura
lidratazione. Il suo utilizzo & crescente per il
riempimento delle rughe e ne conferma la buona
tollerabilita. Ottenuto per biosintesi, & di origine non-
animale. Un trattamento immediato con Dermalive®
e Dermadeep® assenza test cutaneo preliminare, &
dunque possibile. Lacido ialuronico costituisce, per le

——

—C—CH:—CI—CHI—

Nello stesso modo, tali caratteristiche
comportano una diminuzione significativa
dei rischi di iperfibrosi, di attacco da
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I parte dei batteri (1628) e di
(I) assorbimento da parte delle proteine ed
C2H:OH in particolare del plasma sanguigno (23).

Queste qualita dellhydrogel acrilico
PHEMA-EMA conferiscono al prodotto una buona
tollerabilita. Si notera la sua tendenza a fissare i
fibroblasti permettendo la formazione di nuove fibre
di collagene (13) intorno agli agglomerati. Prima della
commercializzazione di Dermalive®, hydrogel acrilico
PHEMA-EMA era stato gia utilizzato in vari settori
(6,11,17) apportandovi notevoli miglioramenti: nelle
cure ai grandi ustionati, (15,3), nella neuro-chirurgia
(19), nella chirurgia ortopedica (24), nella chirurgia
plastica (10), nellodontologia (34) e nella chirurgia
della cataratta (9,14,18,25). E'inoltre stato appurato
che [hydrogel acrilico pHEMA-EMA sia meglio
tollerato dopo intervento intraoculare con una
biocompatibilita giudicata superiore e piti stabile a
termine rispetto ai materiali idrofobi (8,25,14)
(PMMA, silicone).

DermaLive, 2 anni dopo [impianto nel
derma umano: ‘il sovraccarico tessutale si
accompagna ad una leggera fibrosi

Le rare reazioni alla cellule spumose,
macrofage o a cellule giganti isolate
present, conferma [integrazione tissutale
riuscita e la buona biocompatibilita di
Dermalive”Dr. Laedlin-Greilsammer D.
CHR Mulhouse Labpathol

'y
di iniezione
sue proprieta (viscoelasticitafluidita.), un vettore di
iniezione ideale (7). Dopo limpianto, limita la
reazione infiammatoria e mantiene la distribuzione
omogenea degli agglomerati nel derma. Una

moderata reticolazione rallenta il suo riassorbimento
cutaneo (1,2).

* pHEMA-EMA o copolimero di idrossietiimetacrilato (HEMA)

e di etimetacrilato (EMA).



| trattamenti e
loro meccanismo di azione

Per limpianto deve essere utilizzata la tecnica lineare
retrograda (con varianti). Liniezione € un po
dolorosa con un ago da 27G's, per Dermalive®
e di 26G', per Dermadeep® (di corredo nella
confezione).

Tuttavia potra essere effettuata un‘anestesia locale '

rughette

rughe profonde

rghe o hehe cutanee

depressioni
cutanee

epiderma

derma
 superfcide
derma

— profondo

tessuto
— sotto - cutaneo

in funzione della sensibilita al dolore del paziente

e del punto trattato. Una volta terminato limpianto,
bisogna proceder a massaggiare la zona trattata al
fine di ottenere una ripartizione uniforme ed una
perfetta integrazione del prodotto nei tessuti
circostanti. Il trattamento & immediato: il paziente puod
cosl riprendere rapidamente le sue attivita sociali

* Dermalive (agglomerati di dimensione tra 45 e 65
millimicron) € impiantato nel punto di giunzione del
tessuto sotto-cutaneo con il derma.

* Dermadeep (agglomerati di dimensione tra 80 e 110
millimicron) € concepito esclusivamente per un impianto
epi-periostale o ipodermico.

Effetto finale: agglomerati (40% dellimpianto) + aumento del tessuto (variabile a seconda del paziente)
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Impianto di Dermalive® e Dermadeep®

Gli agglomerati di hydrogel sono posizionati
con precisione grazie al vettore fluido costituito
dall'acido ialuronico. | fibroblasti si fissano sugli
agglomerati e sintetizzano il collagene,

cosa che contribuisce allaumento di volume
della zona trattata. Bisogna evitare ogni
sovracorrezione.

Evoluzione comparata delleffetto di riempimento nel tempo.

Questo processo di integrazione tessutale delle particelle di hydrogel dura almeno 3 mesi
ed offre un riempimento di lunga durata se non permanente.

Tuttavia, l'aumento tissutale e la degradazione dellacido ialuronico variano a seconda del paziente,
del punto di inoculo e della profondita della depressione cutanea da correggere..

Inoltre , una seduto di “finitura” per perfezionare il risultato, puo essere prevista ma € necessario
rispettare un intervallo minimo di tre mesi tra le due sedute

Raccomandazioni

Come per ogni applicazione medicale, [utilizzazione di
un impianto cutaneo implica il rispetto delle indicazioni
duso, delle contro indicazioni e la conoscenza dei rischi
di effetti indesiderati.*

Dermalive® e Dermadeep® non devono dunque
essere utilizzati che da professionisti preparati
perfettamente sulle tecniche di riempimento delle
rughe tramite iniezione e che abbiano preso
conoscenza delle caratteristiche  (composizione,
meccanismo d'azione, contro-indicazionei, precauzioni
duso) di tali prodotti. Il controllo della “matériovigilance”
dei prodotti e la regolare diffusione della loro

*Tutte le informazioni sull utilizzazione
e le caratteristiche dei prodotti
figurano sul foglietto illustrativo.
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valutazione al corpo medico contribuiscono a
prevenire un rischio minimo di effetti indesiderati.

Non di meno, la migliore delle garanzie per prevenire
le complicazioni resta il savoirfaire del medico ed il
rispetto delle regole di impianto ©'*%:

I.Informazione del paziente sulle indicazioni del
prodotto, i risultati attesi ma anche sugli effetti
indesiderabili potenziali

2. Preventivo esame clinico del paziente e rispetto delle
contro indicazioni, precauzioni duso e modalita d'uso.

&m



Indicazioni

Dermalive® e Dermadeep® rappresentano una buona altemativa agli impianti iniettabili riassorbibili ed alle
iniezioni di grasso (32). Costituiscono, nello stesso tempo, un complemento di finitura ideale che allarga i
campi di possibile applicazione in chirurgia Estetica ed in dermatologia. Leffetto di riempimento o di
aumento di volume €& preciso, armonioso, durevole e presenta un aspetto naturale.

Dermalive® e utilizzato per il riempimento duraturo

Dermadeep® & utilizzato per applicazioni a lunga

di rughe profonde, pliche cutanee, difetti cutanei e il durata di riempimento e di rimodellamento dei contorni

rimodellamento delle linee del viso.

-/

« Solchi naso-genieni e pieghe
damarezza

Derrqg
-

« Contorno delle labbra

« Limitata correzione di zigomi,
mento e guance

« Moderata correzione a seguito
di rinoplastica

« Correzione di cicatrici

che necessitano impianto profondo di maggiore volume.
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- Solchi naso-genieni pronunciati
« Aumento di guance e zigomi

« Rimodellamento della linea
del mento

« Rimodellamento e correzione
a seguito di rinoplastica

« Correzione di cicatrici

Esperienza clinica:

Risultati preliminari:

Una serie di otto studi dinici indipendenti & stato
redlizzato in cinque paesi al fine di valutare la
tollerabilita immediata di Dermalive® e la soddisfazione
dei pazienti a distanza di tre, sej, nove mesi. Su 417
pazienti trattati:

* Un'efficacia giudicata molto soddisfacente

o soddisfacente in piti dell'88% dei casi

* Una sola siringa stata sufficiente nel 72% dei casi
* Rischio di reazioni immediate molto esiguo

Risultati a distanza di tre anni:

Uno studio clinico condotto su 455 pazienti, ha
dimostrato dopo piti di 3 Anni ['ottima tollerabilita di
DermaLive® et DermaDeep®.

[ risultati estetici sono stati giudicati soddisfacenti dai
pazienti nell 88% dei casi. Dopo tre anni dallimpianto
non & stato riscontrata nessun caso di necrosi, né di
reazione di ipersensibilita immediata o né di
migrazione dellimpianto. Tuttavia, il sopraggiungere di
una reazione infiammatoria, tra il tessuto ricevente e
limpianto, sottoforma di: ipersensibilita ritardata o di
granuloma da corpo estraneo, € possibile con tutti gli
impianti, siano essi riassorbilibili o non riassorbibili
anche molti mesi o anni dopo il trattamento **°,

W Per saperne di pil visitate il nostro sito

Efficacia dimpianto

Inefficace
4,6%

Insoddisfatto 7,2 %
Passati tre anni (36) si & potuto stabilie, per il
Dermalive® un'incidenza di questo tipo di complicazioni,
pari a meno dell'l,2 per mille.
Tali complicazioni, si manifestano in generale circa 6
mesi dopo [impianto, sottoforma di nodul, i edemi e
di ispessimento della zona trattata.
Tutti i granulomi osservati hanno reagito in modo
positivo ad un trattamento medico intralesionale.
II' controllo della “matériovigilance” dei prodotti ha
dimostrato che il rispetto delle indicazioni, delle
controindicazioni e delle precauzioni duso, costituisce
la  migliore  prevenzione alle  complicanze
osservate™,

e conclusioni della nostra ‘matériovigilance” sono costantemente disponibil
I servizio di “matérioviglance” puo essere contattato direttamente tramite
E-mail: viglance dermatech@wanadoo fr

Per trasparenza e l fine di prevenire le complicanze e il cattivo uso dei nostri prodott],
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Composizione

+ Agglomerati di Hydrogel Acrilico

« Acido laluronico reticolato..

« Tampone fosfato pH 7,2 GS.p.e
— (granulometria tra 45 e 65 um) —

Confezione

Scatola da una siringa, preriempita, sterile da 0,8 mL
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« Agglomerati di Hydrogel Acrilico
« Acido laluronico reticolato...
« Tampone fosfato pH 7,2 gsp....

.| mL
— (granulometria tra 80 el 10 pim) —

Scatola da 2 siringhe, preriempite, sterili dal,2 mL

Da conservare in frigo tra 2°C e 8°C, lontano da freddo e luce. Da tirare fuori dal frigo almeno 2 ore prima dell utilizzazione.
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La soluzione a lunga durata
per il trattamento delle rughe
e delle imperfezioni del viso




