
AUSSEHEN UND FORM
Transparente, farblose, sterile Lösung, unter aseptischen
Bedingungen abgefüllt, pyrogenfrei, zur Injektion und für den
Einmalgebrauch, erhältlich in Etui mit 10 Fläschchen mit jeweils 5 ml.
Jedes Etui enthält eine Gebrauchsanleitung und 20 Rückverfolg-
barkeitsetiketten.

ZUSAMMENSETZUNG
VISCODERM® SKINKÒ: Hyaluronsäure* 2 mg + Antiaging
Complex** qs 5 ml
VISCODERM® SKINKÒ E: Hyaluronsäure* 32 mg + Antiaging
Complex** qs 5 ml
*Nicht-retikuläre Hyaluronsäure aus biotechnologischer Herstellung.
**Rejuvenating Complex (Gepufferten Konservierungsmedien) mit:
Wasser für Injektionszwecke, Ammoniummolybdat, Ammonium-
metavanadat, Kalziumchlorid, Eisensulfat, Kaliumchlorid, 
Kupfersulfat, Magnesiumchlorid, Mangansulfat, Natriumacetat, 
Natriumhydrogencarbonat, Natriumchlorid, Natriumhydrogenphosphat,
Natriummetasilicat, Natriumselenit, Zinnchlorid, Zinksulfat, Alanin,
Arginin, Asparagin,  Asparaginsäure, Cystein, Glutamin,Glutaminsäure,
Glycin, Histidin, Isoleucin, Leucin, Lysin, Methionin, Phenylalanin,
Prolin, Serin, Threonin, Tryptophan, Tyrosin, Valin, Adenin, Biotin,
Calciumpantothenat, Cholinchlorid, Folsäure, Inositol, Nicotinamid,
Pyridoxin, Riboflavin,Thiamin, Cyanocobalamin, Desoxythymidin,
Glucose, Putrescin, Natriumpyruvat, Liponsäure.
Keiner der Bestandteile ist tierischer und/oder menschlicher Herkunft.

VERWENDUNGSZWECK
Dermal Filler auf Hyaluronsäurebasis zum Aufbau der extrazellulären
Matrix. Es handelt sich um einen resorbierbaren Füllstoff, der mit
Mikrokanülen in die obere und mittlere Dermis injiziert wird, wo er
den Verlust der extrazellulären Matrix ausgleicht und durch
Rehydratisierung der Haut dem Alterungsprozess entgegenwirkt.

INDIKATIONEN
VISCODERM® SKINKÒ und VISCODERM® SKINKÒ E sind für
die obere und mittlere Dermis des Gesichts indiziert (periorbitale
Falten, periorale Falten, Nasolabialfalten und Marionettenfalten).
VISCODERM® SKINKÒ und VISCODERM® SKINKÒ E sind zur
Reduktion der Spuren vorzeitiger Hautalterung indiziert, die durch
den Lebensstil oder Umweltfaktoren  bedingt sind.
Zur Klassifizierung der Hautalterung wurde die Glogau-Skala
gewählt: leicht (I), mäßig (II), fortgeschritten (III) und gravierend (IV).
• VISCODERM® SKINKÒ  erhält die Qualität des Hauttyps I der
Glogau-Skala auf kurze Dauer (Unterspritzung von Falten,
Aufrechterhaltung des Feuchtigkeitsniveaus und der jugendlichen
Ausstrahlung).
• VISCODERM® SKINKÒ E  verbessert die Qualität der Hauttypen
III und IV der Glogau-Skala auf kurze Dauer (Unterspritzung von
Fältchen und Minderung ausgeprägter Falten, Wiederherstellung des
Feuchtigkeitsniveaus und der jugendlichen Ausstrahlung sowie
Aufrechterhaltung der Dichte).

KONTRAINDIKATIONEN
• Dieses Arzneimittel darf in folgenden Fällen nicht angewandt
werden:

- wenn eine Überempfindlichkeit oder Allergie in Bezug auf einen
der Bestandteile bekannt ist.
- wenn eine Hautkrankheit oder Beeinträchtigung der Haut
irgendwelcher Art vorliegt.
- wenn in der Vergangenheit eine Autoimmunerkrankung vorlag
oder gegenwärtig eine Immuntherapie durchgeführt wird.
- während der Schwangerschaft und Stillzeit.
- bei Personen unter 18 Jahren.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER ANWENDUNG
• Nicht in die Augenlider, die Glabella, die Augenringe und die Lippen
injizieren.
• Nicht in Sehnen, Bänder, Knochen, Muskeln und Blutgefäße
injizieren. Bitte beachten Sie, dass die Anatomie der Blutgefäße
bei jedem Patienten anders ist.
• Es wird dringend empfohlen, die vorherige Einwilligung des
Patienten nach Aufklärung einzuholen.
• Das Präparat darf ausschließlich auf gesunder Haut angewandt
werden.
• Klinische Daten über die Verträglichkeit einer VISCODERM®

SKINKÒ und VISCODERM® SKINKÒ E Injektion in einem
Hautbereich,der mit einem anderen permanenten oder nicht
permanenten Präparat (zur ästhetischen Korrektur oder aus anderen
Gründen) oder einer anderen Methode der ästhetischen Medizin
behandelt wurde, liegen nicht vor. Es wird empfohlen, das Präparat
nicht in einem Areal zu injizieren, das bereits mit einem Langzeit-
implantat oder mit einem permanenten Implantat behandelt wurde.
• Es liegen keine klinischen Daten vor bezüglich der Wirksamkeit und
Verträglichkeit einer Injektion von VISCODERM® SKINKÒ und
VISCODERM® SKINKÒ E bei Patienten, deren Anamnese mehrere
schwere Allergien oder eine anaphylaktische Reaktion aufweist.
Der Arzt muss von Fall zu Fall entscheiden, bei der Indikation die
Natur der Allergie berücksichtigen und Risikopatienten besonders
sorgfältig überwachen.Vor der Injektion kann beispielsweise ein
Doppeltest oder eine geeignete Prophylaxe angeboten werden. 
• Nicht mit anderen Präparaten vermischen.
• Bei Patienten mit Pathologien, die durch Streptokokken hervor-
gerufen werden (rezidivierende Angina, akuter Gelenkrheumatismus) 
muss vor der Injektion ein Doppeltest durchgeführt werden.
Bei akutem Gelenkrheumatismus mit Herzklappenschädigung wird
von einer Injektion abgeraten.
• Bei einer Blutgerinnungsstörung oder einer Therapie mit Gerinnung-
shemmern steigt das Risiko von Blutergüssen.
• Vor der Injektion sind Entzündungshemmer, Thrombozyten-
Aggregationshemmer, Aspirin und Gerinnungshemmer (ob
Arzneimittel oder nicht) zu vermeiden.
• Folgendes sollte dem Patienten empfohlen werden 48 Stunden
vor der Injektion und während der darauf folgenden zwei Wochen
sollte der Patient darauf verzichten, sich längere Zeit in der Sonne
aufzuhalten oder sich UV-Strahlen oder extremer Kälte auszusetzen,
außerdem sollte er auf Sauna oder Hammam verzichten und jegliche
sonstige Maßnahme der ästhetischen Medizin unterlassen.
• Es wird empfohlen, in den 12 Stunden nach der Injektion keine
kosmetischen Produkte aufzutragen und auf Make-up zu verzichten.

FORM AND PRESENTATION
Transparent, colourless, sterile solution which is obtained by aseptic
processing, is pyrogen-free, injectable, for single use, presented in
cases containing 10 x 5 ml vials. Each case contains one instructions
for use and 20 traceability labels.

COMPOSITION
VISCODERM® SKINKÒ: Hyaluronic acid* 2 mg + Antiaging
complex** q.s.p 5 ml
VISCODERM® SKINKÒ E: Hyaluronic acid* 32 mg + Antiaging
complex** q.s.p 5 ml
*Non-cross-linked hyaluronic acid, of biotechnological origin.
**Antiaging complex (buffered preservation media) containing:
Water for injection, Ammonium Molybdate, Ammonium Metavanadate,
Calcium Chloride, Iron Sulfate, Potassium Chloride, Copper Sulfate,
Magnesium Chloride, Manganese Sulfate, Sodium Acetate, Sodium
Hydrogen Carbonate, Sodium Chloride, Sodium Hydrogen Phosphate,
Sodium Metasilicate, Sodium Selenite,Tin Chloride, Zinc Sulfate,
Alanine, Arginine, Asparagine, Aspartic Acid, Cysteine, Glutamine,
Glutamic Acid, Glycine, Histidine, Isoleucine, Leucine, Lysine,
Methionine, Phenylalanine, Proline, Serine, Threonine, Tryptophan,
Tyrosine, Valine, Adenine, Biotin, Calcium Pantothenate, Coline
Chloride, Folic Acid, Inositol, Nicotinamide, Pyridoxine, Riboflavin,
Thiamine, Cyanocobalamin, Deoxythymidine, Glucose, Putrescine,
Sodium Pyruvate, Lipoic Acid.
None of the components are of animal and/or human origin.

INTENDED USE
Extracellular matrix replacement material made of hyaluronic acid. It is
a resorbable implant intended to be injected by micro-injections technics 
into the superficial and medium dermis to fill loss of extracellular matrix
and to hydrate the skin due to ageing effects.

INDICATIONS
Devices of the VISCODERM® SKINKÒ and VISCODERM® SKINKÒ E
are indicated for the superficial and medium dermis of face including
peri-orbital, peribuccal, nasolabial folds and marionette lines.
Devices  VISCODERM® SKINKÒ and VISCODERM® SKINKÒ E are
indicated to reduce differently ageing effects linked to age, life style,
or environment. The Glogau scale has been selected to classify
the aging skin as mild (I), moderate (II), advance (III) and severe
(IV).
• VISCODERM® SKINKÒ maintains the skin quality for a short
duration (filling fine lines, maintaining hydration and radiance) of
mild skin type (Glogau I).
• VISCODERM® SKINKÒ E improves skin quality for a short
duration (filling fine lines, attenuating marked wrinkles, restoration
of hydration and radiance, maintaining densification) of advanced
and severe skin type (Glogau III and IV).

CONTRAINDICATIONS
Must not be used in:

- patients with known hypersensitivity or allergy to any of the
components.
- patients with a skin disease or alteration of any type whatsoever.
- patients with a history of auto-immune diseases or receiving
immunotherapy.
- pregnant or breastfeeding women.

- people under the age of 18. 

PRECAUTIONS FOR USE
• Do not inject into the eyelids, glabella, eyes circles and lips.
• Do not inject into tendons, ligaments, bones, muscles and blood
vessels. It should be noted that the anatomy of blood vessels varies
from one patient to another.
• It is strongly recommended that the patient's informed consent
is obtained beforehand.
• Only apply on healthy skin.
• There is no clinical data available in terms of tolerance of the
VISCODERM® SKINKÒ or VISCODERM® SKINKÒ E injection in an
area that has been treated with another product (whether for aesthetic
purposes or not), whether permanent or not permanent, or another
aesthetic medicine technique.
It is recommended that a site which has already been treated with
a long-term or permanent implant is not injected.
• There is no clinical data available in terms of efficacy and
tolerance of the VISCODERM® SKINKÒ or VISCODERM® SKINKÒ E
injections in patients who have a medical history  of severe multiple
allergies or anaphylactic shock. Therefore, the doctor must make the
indication decision on a case by case basis according to the nature of the
allergy and must specifically monitor patients who present a risk.
In particular, doctor may decide to offer a double test or adapted
preventative treatment prior to any injection.
• Do not mixVISCODERM® SKINKÒ or VISCODERM® SKINKÒ E
with other products.
• Patients with a history of streptococcal disease (such as recurrent
angina, acute articular rheumatism) must be the subject of a double
test before any injection.
In the case of acute articular rheumatism with cardiac location, it is
recommended not to inject.
• In the case of haemostatic disorder or anticoagulant treatment,
the risks of haematomas are increased.
• Avoid anti-inflammatory, platelet aggregation inhibitors, aspirin and
anticoagulants (drugs or none-drugs)  in the week before the injection.
• The patient is advised to avoid prolonged exposure to the sun, UV rays,
extreme cold and the use of saunas and Turkish baths. Also to
abstain from any other aesthetic medicine procedure 48 hours before
the injection and in the 2 weeks following it.
• It is recommended not to apply a cosmetic product and make-up
during the 12 hours following the injection. 

INCOMPATIBILITIES
There is a known incompatibility between hyaluronic acid and
quaternary Ammonium salts such as Benzalkonium Chloride. Therefore
VISCODERM® SKINKÒ and VISCODERM® SKINKÒ E should never
be placed in contact with such products, or with medical and surgical
equipment that has been treated with this type of product.

ADVERSE EVENTS
The doctor must inform the patient that there are potential adverse effects
linked to the injection of this device, which occur immediately or are
delayed.
Adverse events observed with VISCODERM® SKINKÒ and
VISCODERM® SKINKÒ E: 

- pain and bleeding during the injection,
- tingling, redness, inflammation, erythema and itching after the
injection, 
- bruises, oedemas, nodules and swelling  at the injection site.

VISCODERM® SKINKÒ and VISCODERM® SKINKÒ E are a
Class III medical device in accordance with Directive 93/42/EEC
having obtained CE marking in 2010. 
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Use by
Do not use if package is damaged
Attention, see instructions for use
Do not reuse
Do not resterilize
Sterile using aseptic processing techniques
Temperature limitation
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Date of manufacture

Catalogue reference

Protect from sunlight

INKOMPATIBILITÄT
Es besteht eine bekannte Inkompatibilität zwischen Hyaluronsäure
und quartären Ammoniumsalzen, wie z. B. Benzalkoniumchlorid.
Deshalb ist es ratsam,  VISCODERM® SKINKÒ und VISCODERM®

SKINKÒ E nie mit solchen Präparaten in Berührung zu bringen,
und ebenso wenig mit medizinisch-chirurgischen Produkten, die
mit dieser Art Präparat behandelt wurden.

NEBENWIRKUNGEN
Der Arzt muss den Patienten informieren, dass es potenzielle
unerwünschte Nebenwirkungen gibt, die in Verbindung mit der
Injektion dieses Medizinprodukts sofort oder verzögert auftreten.
Bei der Anwendung von VISCODERM® SKINKÒ und VISCODERM®

SKINKÒ E  beobachtete unerwünschte Nebenwirkungen:
- Schmerzempfinden und Blutung bei der Injektion,
- Kribbeln, Entzündungen, Hautrötungen und Juckreiz nach der
Injektion,
-Ekchymose, Ödem, Knötchen und Schwellung an der
Injektionsstelle.

Infektion bedingt durch mangelnde Keimfreiheit.
Geringe Wirksamkeit.
Über andere unerwünschte Nebenwirkungen, die länger als eine
Woche anhalten, muss der Patient den Arzt möglichst frühzeitig
informieren. Der Arzt  muss sie mit einer geeigneten Therapie
behandeln. 
Jede andere unerwünschte Nebenwirkung, die in Verbindung mit
der Injektion von VISCODERM® SKINKÒ oder VISCODERM®

SKINKÒ E auftritt, muss dem Hersteller und/oder dem Vertreiber
gemeldet werden.
Unter den sonstigen unerwünschten Nebenwirkungen von vernetzter
und nicht vernetzter Hyaluronsäure, die in der Literatur erwähnt
wurden, sind folgende potenzielle Risiken zu berücksichtigen:

- kleiner Bluterguss und allergische Reaktion,
- vorübergehende Gefühllosigkeit an der Injektionsstelle, Ausbleichen
oder Verfärbung des Injektionsbereichs sowie Fälle von Nekrosen
im Glabellabereich, Abszessen, Granulomen, Überempfindlichkeit
und akneartigen Pusteln.

ANWENDUNGSHINWEISE
• VISCODERM® SKINKÒ und VISCODERM® SKINKÒ E sind zur
Injektion durch einen Arzt bestimmt, der die Anatomie und Physiologie
der Behandlungsstelle kennt.
• Der Arzt muss den Patienten vor der Injektion über die Indikationen
des Medizinprodukts, seine Gegenanzeigen und Unverträglichkeiten
sowie mögliche unerwünschte Nebenwirkungen informieren.
• Das Protokoll sieht 3 Injektionsbehandlungen der oberen oder
mittleren Dermis des Gesichts im Abstand von jeweils 3 Wochen vor,
wobei pro Behandlungstermin maximal ein Fläschchen injiziert wird.
Zur Erhaltung des Ergebnisses sind weitere Behandlungstermine
notwendig. Empfohlen werden die Multipunktions-/ Mikropapular-
Technik (Nappage), die Punkttechnik (Depottechnik) und die
Linear- bzw. Tunneltechnik.
• VISCODERM® SKINKÒ und VISCODERM® SKINKÒ E muss keimfrei
mit einem sterilen Gerät, das einmalig verwendet wird, injiziert werden.
Dieses Injektionsgerät wird nicht von Hersteller mit geliefert. 
• Pro Injektionszone werden Injektionsnadeln in der Kanülengröße
30G (0,30 mm Außendurchmesser) empfohlen.
• Vor der Injektion müssen alle Vorsichtsmaßnahmen in Bezug auf
Hygiene und Keimfreiheit ergriffen werden, um das Präparat, den
Ort, die Geräte und den Patienten entsprechend vorzubereiten.
• Den Plastikfilm entfernen, das Septum desinfizieren, dann die
Lösung durch das Septum aufziehen, ohne dabei die Aluminium-
kapsel zu berühren.

SYMBOLE

VISCODERM® SKINKÒ und VISCODERM® SKINKÒ E sind nach der
EWG-Richtlinie 93/42 ein Medizinprodukt der Klasse III, die 2010
die CE-Kennzeichnung erhalten haben.

Chargennummer
Verwendbar bis zum
Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden
Bitte, lesen Sie die Anweisungen
Nicht wieder verwenden.
Nicht erneut sterilisieren
Steriles Gerät, das mit aseptischen Verfahren
behandelt wurde

Temperaturgrenzen

Hersteller

Identifikationsnummer der benannten Stelle
Herstellungsdatum

Katalogreferenz

Vor Sonnenlicht geschützt aufbewahren

• Es ist erforderlich, für die Entnahme und die Injektion jeweils eine
neue Kanüle zu verwenden.
• Nicht zu schnell injizieren.
• Die Injektionsmenge ist vom Behandlungsareal abhängig. Pro
Behand-lungstermin nicht mehr als ein 5-ml-Fläschchen injizieren. 

HINWEISE
• Vor der Anwendung sollten Sie:

- das Verfallsdatum auf dem Etikett des Fläschchens überprüfen. 
- sich vergewissern, dass die Fläschchen unversehrt sind.
- Prüfen, ob die Lösung transparent ist.

• Wenden Sie das Präparat bei Raumtemperatur an.
• Bitte, beachten Sie, dass die Außenflächen der Fläschchen nicht
steril sind.
• Die Fläschchen sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt: Sie
dürfen nicht erneut sterilisiert  - kein zweites Mal verwendet werden.
• Risiken in Verbindung mit einer zweiten Verwendung des Fläsch-
chens:

- Infektion, Entzündung, Ödem, 
- Kreuzkontamination,
- Fieber.

• Risiken durch mangelnde Asepsis: Infektion, Entzündung, Ödem.
• Die versehentliche Injektion eines Fillers in ein Blutgefäß des
Gesichts kann seltene, aber gravierende Nebenwirkungen haben,
wie einen Gefäßverschluss (Embolie), der Sehstörungen, eine
Erblindung, eine Nekrose der Haut und/oder des Unterhautgewebes
zur Folge haben kann. Zu solchen seltenen Embolisier-ungsfällen
kommt es vorwiegend bei Injektionen in die Glabella, in die Nase
oder in den Bereich rund um die Nase, in die Stirn oder rund um
die Augenhöhlen.
• Verwenden Sie den Inhalt des VISCODERM® SKINKÒ oder
VISCODERM® SKINKÒ E Fläschchens unverzüglich nach dem
Öffnen.
• Entsorgen Sie das Fläschchen und die Präparatreste nach der
Anwendung. Bei der Beseitigung der Embolisierung sind die
geltenden Vorschriften zu beachten.

ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN BEWERTUNG
Aus der Schlussfolgerung der klinischen Bewertung geht hervor,
dass die Wirksamkeit von VISCODERM® SKINKÒ und VISCODERM®

SKINKÒ E für das Unterspritzen von Falten und Fältchen, zur
Verdichtung, Rehydratisierung und Erhaltung der jugendlichen
Ausstrahlung der Haut nachgewiesen ist. Die häufigsten unerwün-
schten Nebenwirkungen sind Rötungen,Schmerzempfinden,
Blutungen an der Injektionsstelle.

AUFBEWAHRUNGSBEDINGUNGEN
• Stöße vermeiden
• In der Original-Sekundärverpackung aufbewahren
• Bei einer Temperatur zwischen 2°C und 30°C lagern.
• Nicht einfrieren.
• Frost und Hitze schaden dem Präparat.
• Lichtgeschützt aufbewahren.
Die Nichteinhaltung der Aufbewahrungsbedingungen beeinträchtigt
die Wirksamkeit des Produkts.

Infection resulting from incorrect asepsis.
Low efficacy.
The patient must inform the doctor as soon as possible if any other
adverse events persist for longer than one week. The doctor must
remedy it by an appropriate treatment. The distributor and / or
manufacturer must be alerted to any other adverse event related
to the injection of VISCODERM® SKINKÒ or VISCODERM®

SKINKÒ E.
Other adverse events observed in the literature concerning
cross-linked hyaluronic acids or not, these potential risks should
be taken into account: 

- small haematomas and allergic reaction, 
- transient loss of sensitivity in the injected area, colouration or
discolouration in the injected area and cases of necrosis in the
glabellar region, abscess, granuloma, hypersensitivity and acne
papules.

DIRECTIONS FOR USE
• VISCODERM® SKINKÒ and VISCODERM® SKINKÒ E are intended
to be injected by a doctor with experience in anatomy and physiology
of the site to be treated.
• Before injection the doctor must inform the patient of the indications
of the device, its contraindications, incompatibilities and potential
adverse events.
• The protocol is 3 sessions of injections of the contents of one vial
a maximum of every 3 weeks, into the superficial or medium
dermis of face.Touch-up treatments is needed to maintain the
result.  Nappage, point by point and retrotracing technique are
recommended.
• VISCODERM® SKINKÒ and VISCODERM® SKINKÒ E must be
injected aseptically, with sterile, single use equipment not supplied
by REVITACARE.
• The use of one 30G needle per injection area is recommended.
• Every hygiene and asepsis precaution must be taken to prepare
the product, the site, the equipment and the patient before injection.
• Remove the plastic seal, disinfect the septum, and then sample
the solution through the septum without touching the aluminium
capsule.
• Different needles must be used for sampling and for the injection.
• Do not inject too fast.
• The quantity to be injected depends on the area to be treated. 
Do not exceed one vial - i.e.5 ml of solution - per session.

WARNING
• Before use:

- check the expiry date on the vial labelling.
- check the conformity of the appearance of the solution.
- check that the solution is transparent.

• Use at room temperature.
• Caution, the outside of the vials is not sterile.
• Single use vials: do not reuse - do not resterilise.
• Risks linked to the reuse of the device:

- infection, inflammation, oedema. 
- cross-contamination.
- fever

• Risks resulting from incorrect asepsis: infection, inflammation and oedema.
• Unintentional injection of soft tissue fillers into blood vessels in
the face can result in rare, but serious  side effects as embolization
which can cause vision impairement, blindness, stroke and damage
and/or skin and underlying facila structures necrosis. This rare cases
of blood vessels embolization are mostly reported in glabella, in and
around the nose, forehead and periorbital region.
• Once the vial of VISCODERM® SKINKÒ or VISCODERM® SKINKÒ E
 is open, use it immediately.
• Discard the vial and the remaining product after use. Refer to the
guidelines in force for their disposal.
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EN ZH AR

• Rischi connessi a un riutilizzo del dispositivo:
- infezione, infiammazione, edema, 
- contaminazione crociata, 
- febbre.

• Rischi connessi ad una cattiva asepsi: infezione, infiammazione,
edema.
• L’iniezione involontaria di un prodotto di riempimento in un vaso
sanguigno del viso può causare effetti secondari rari, ma gravi, come
un’embolizzazione,che può provocare disturbi della vista, cecità, necrosi
della pelle e/o dei tessuti sottocutanei.
Questi rari casi di embolizzazione sono soprattutto riferiti alle iniezioni
della glabella, del naso o della regione perinasale, della fronte e della
regione periorbitale. 
• Una volta aperto il flacone di Viscoderm® Skinkò o Viscoderm®

Skinkò E, utilizzarlo immediatamente.
• Gettare il flacone e il prodotto residuo dopo l’uso. Per assicurare
la loro eliminazione, riferirsi alle direttive in vigore.

RIASSUNTO DELLA VALUTAZIONE CLINICA 
Secondo le conclusioni della valutazione clinica, la performance di
Viscoderm® Skinkò e Viscoderm® Skinkò E è dimostrata per il
riempimento delle rughe fini e marcate, la ridensificazione, la
reidratazione e la luminosità della pelle. Gli effetti indesiderati più
frequentemente osservati sono arrossamenti, dolori e sanguin-
amento nel sito d’iniezione.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE 
• Evitare gli urti. 
• Conservare nel suo confezionamento secondario originale. 
• Conservare tra 2°C e 30°C.
• Non congelare.  
• Teme il gelo e il calore. 
• Evitare l’esposizione alla luce.
La mancata osservanza delle condizioni di conservazione
compromette la performance del dispositivo.  
   

FORMA E PRESENTAZIONE
Soluzione trasparente, incolore, sterile, ottenuta per ripartizione
asettica, apirogena, iniettabile e monouso, presentata in confezioni
da 10 flaconcini da  5 ml. Ogni confezione contiene un foglio
illustrativo e 20 etichette di tracciabilità.

COMPOSIZIONE
VISCODERM® SKINKÒ: Acido ialuronico*   2 mg + Antiaging
complex** q.b. a 5 ml
VISCODERM® SKINKÒ E: Acido ialuronico* 32 mg + Antiaging
complex** q.b. a 5 ml
*Acido Ialuronico non reticolato, di origine biotecnologica.
**Antiaging complex (Ambiente di conservazione tamponado)
contenente: Acqua per preparazione iniettabile, Molibdato di
Ammonio, Metavanadato di Ammonio, Cloruro di Calcio, Solfato di Ferro,
Cloruro di Potassio, Solfato di Rame, Cloruro di Magnesio, Solfato di
Manganese, Acetato di Sodio, Idrogenocarbonato di Sodio, Cloruro di
Sodio, Idrogenofosfato di Sodio, Metasilicato di Sodio, Selenite di Sodio,
Cloruro di Stagno, Solfato di Zinco, Alanina, Arginina, Asparagina,
Acido Aspartico, Cisteina, Glutamina, Acido Glutammico, Glicina,
Istidina, Isoleucina, Leucina, Lisina, Metionina, Fenilalanina, Prolina,
Serina, Treonina, Triptofano, Tirosina, Valina, Adenina, Biotina,
Pantotenato di Calcio, Cloruro di Colina, Acido Folico, Inositolo,
Nicotinamide, Piridossina, Riboflavina, Tiamina, Cianocobalamina,
Deossitimidina, Glucosio, Putrescina, Piruvato di Sodio, Acido Lipoico.
Nessuno dei componenti è di origine animale e/o umana.

USO PREVISTO
Materiale di sostituzione della matrice extracellulare, a base di acido
ialuronico. Si tratta di un impianto riassorbibile destinato ad essere
iniettato, mediante tecniche di microiniezioni, nel derma superficiale
e medio per colmare la perdita di matrice extracellulare e per idratare
la pelle a seguito degli effetti dell’ invecchiamento.

INDICAZIONI
I dispositivi VISCODERM® SKINKÒ e VISCODERM® SKINKÒ E
sono indicati per il derma superficiale e  medio del viso (rughe
periorbitali, periorali, solchi nasogenieni e rughe d’espressione). 
I dispositivi VISCODERM® SKINKÒ e VISCODERM® SKINKÒ E
sono indicati per ridurre gli effetti dell’invecchiamento dovuti
all’età, allo stile di vita o all’ambiente. La scala di Glogau è
stata scelta per classificare l’invecchiamento cutaneo: lieve (I),
moderato (II), avanzato (III) e grave (IV).
• VISCODERM® SKINKÒ  mantiene la qualità della pelle per un breve
periodo (riempimento delle rughe fini, mantenimento dell’idratazione
e della luminosità) di tipo I di Glogau. 
• VISCODERM® SKINKÒ E  migliora la qualità della pelle per un
breve periodo (riempimento delle rughe fini e attenuazione di quelle
marcate, ripristino dell’idratazione e della luminosità, mantenimento
della densificazione) di tipo III e IV di Glogau.

CONTROINDICAZIONI
• Non deve essere utilizzato:

- nei  pazienti che presentano un’ipersensibilità o un’allergia nota
ad uno dei componenti,
- nei pazienti che presentano una qualsiasi malattia o alterazione
cutanea,
- nei pazienti con malattie autoimmuni pregresse o in corso di
immunoterapia,
- nelle donne incinte o in allattamento,
- nelle persone con meno di 18 anni.

PRECAUZIONI PER L’USO
• Non iniettare nelle palpebre, nelle glabelle, nelle occhiaie e nelle
labbra. 
• Non iniettare nei tendini, legamenti, ossa, muscoli e vasi sanguigni.
Si avverte che l’anatomia dei vasi sanguigni varia da un paziente
all’altro.
• Si raccomanda vivamente di ottenere il preventivo consenso
informato del paziente.
• Applicare esclusivamente su una pelle sana.
• Non sono disponibili dati clinici in termini di tolleranza per quanto
riguarda l’iniezione di VISCODERM® SKINKÒ e VISCODERM®

SKINKÒ E  in un’area che è stata trattata con un altro prodotto
(a scopo estetico  o non) permanente o non, o con un’altra tecnica
di medicina estetica. Si raccomanda di non iniettare in un sito che
sia già stato trattato con un impianto a lunga durata o permanente. 
• Non sono disponibili dati clinici in termini di efficacia e di tolleranza
per quanto riguarda l’iniezione di VISCODERM® SKINKÒ e
VISCODERM® SKINKÒ E nei pazienti che presentano una storia
di precedenti allergie gravi multiple o di shock anafilattico. Il medico
dovrà allora decidere sull’indicazione caso per caso in funzione della
natura dell’allergia e dovrà assicurare una particolare sorveglianza
di questi pazienti a rischio. In particolare, si può decidere di
proporre un doppio test o un trattamento preventivo adeguato,
prima di qualsiasi iniezione. 
• Non mischiare con altri prodotti. 
• I pazienti che presentano patologie streptococciche pregresse
(tipo angine recidivanti, reumatismo articolare acuto) devono essere
oggetto di un doppio test prima di qualsiasi iniezione. In caso di
reumatismo articolare acuto con localizzazione cardiaca, si
raccomanda di non eseguire l’iniezione.  
• In caso di disturbi dell’emostasi o di terapia anticoagulante, i rischi di
ematomi sono maggiori. 
• Evitare l’assunzione di anti-infiammatori, di antiaggreganti piastrinici,
di aspirina e di anticoagulanti (farmaci o non) prima dell’iniezione. 
• Raccomandare al paziente, 48 ore prima dell’iniezione e nelle
due settimane successive, di evitare l’esposizione prolungata al sole,
agli UV, al freddo intenso, come pure la sauna o il bagno turco e di
astenersi da qualsiasi altro trattamento di medicina estetica.
• Si raccomanda di non applicare alcun prodotto cosmetico e di non
truccarsi nelle 12 ore successive all’iniezione. 

INCOMPATIBILITÀ
Esiste un’incompatibilità nota tra l’Acido Ialuronico e i sali di Ammonio
quaternario come il Cloruro di Benzalconio. Sarà quindi opportuno non
mettere mai VISCODERM® SKINKÒ e VISCODERM® SKINKÒ E
a contatto con tali prodotti, né con materiale medico-chirurgico
trattato con questo tipo di prodotto.

EFFETTI INDESIDERATI
Il medico deve informare il paziente che esistono degli effetti
indesiderati potenziali connessi all’iniezione di questo dispositivo,
che possono verificarsi immediatamente o in un tempo successivo. 
Effetti indesiderati osservati con VISCODERM® SKINKÒ o
VISCODERM® SKINKÒ E:

- dolore e sanguinamento al momento dell’iniezione;
- formicolio, arrossamenti, infiammazione, eritemi e prurito dopo
l’iniezione;
- ecchimosi, edema, nodulo e gonfiore nel sito d’iniezione. 

Infezione dovuta ad una cattiva asepsi. 
Scarsa efficacia. 
Il paziente deve informare il medico nel più breve tempo possibile
di qualsiasi altro effetto indesiderato che dovesse persistere per 
più di una settimana. Il medico dovrà mettere in atto un trattamento
adeguato. 
Qualsiasi altro effetto indesiderato connesso all’iniezione di
VISCODERM® SKINKÒ o VISCODERM® SKINKÒ E deve essere
segnalato al distributore e/o al fabbricante. 
Tra gli altri effetti indesiderati riportati in letteratura riguardanti gli
acidi ialuronici reticolati o non, è opportuno tener conto dei seguenti
rischi potenziali:

-  ematoma di piccola dimensione e reazione allergica; 
- perdita di sensibilità temporanea a livello dell’area d’iniezione,
colorazione o decolorazione a livello dell’area d’iniezione, nonché
dei casi di necrosi nella regione glabellare, d’ascesso, di granuloma,
d’ipersensibilità e di papule acneiche. 

MODO D’USO
• VISCODERM® SKINKÒ e VISCODERM® SKINKÒ E sono
destinati  ad essere iniettato da un medico con esperienza
dell’anatomia e della fisiologia del sito da trattare.
• Prima dell’iniezione, il medico deve informare il paziente sulle
indicazioni del dispositivo, delle sue controindicazioni, incompatibilità
ed effetti indesiderati potenziali. 
• Il protocollo prevede 3 sessioni d’iniezioni del contenuto di un
flaconcino al massimo ogni 3 settimane, nel derma superficiale o
medio del viso. Per mantenere il risultato, saranno necessarie altre
sedute. Sono raccomandate le tecniche nappage, punto per punto
e retrotracciante. 
• Viscoderm® Skinkò e Viscoderm® Skinkò E devono essere iniettati
in modo asettico, con materiale sterile e mono-uso non fornito da
il fabbricante.
• Si raccomanda l’uso di un ago 30G per ogni area d’iniezione.
• Prima dell’ iniezione, occorre prendere le precauzioni igieniche
e asettiche per la preparazione del prodotto, del sito d’iniezione,
del materiale e del paziente.
• Togliere il tappo di plastica, disinfettare il setto, quindi prelevare
la soluzione attraverso il setto senza toccare la capsula di alluminio. 
• È necessario utilizzare un ago diverso per il prelievo e l’iniezione.
• Non iniettare troppo velocemente.  
• La quantità da iniettare è in funzione dell’area da trattare.
Non superare la quantità di un flaconcino - ossia 5 ml di soluzione -
per seduta.

AVVERTENZA
• Prima dell’uso:

- verificare la data di scadenza sull’etichetta dei flaconi,
- verificare l’integrità dei flaconi,
- controllare che la soluzione sia trasparente. 

• Utilizzare a temperatura ambiente. 
• Attenzione: l’esterno dei flaconi non è sterile.
• Flaconi monouso: non riutilizzare - non risterilizzare.

 SIMBOLI

Codice del lotto
Da utilizzare entro
Non utilizzare se la confezione è danneggiata
Attenzione: vedere foglio illustrativo
Non riutilizzare
Non risterilizzare
Dispositivo sterile trattato con tecniche asettiche
Limite di temperatura

Fabbricante

N° dell’ organismo notificato

Viscoderm® Skinkò o Viscoderm® Skinkò E sono dispositivi medici
di classe lll secondo la Direttiva 93/42/CEE che hanno ottenuto la
marcatura CE nel 2010.

Data di fabbricazione
0123

Referenza del catalogo 

Conservare al riparo dalla luce del sole. 

REVITACARE
Heliparc - 6 rue Saint Simon - Parc d’Activités du Vert Galant
95310 Saint Ouen l’Aumône - FRANCE
Tél: +33 (0)1 30 37 31 45  - E-mail: contact@revitacare.fr

Distributore
IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia 2 - 26900 Lodi - ITALY
Phone +39.0371.617.1 - fax +39.0371.617.244
www.ibsaderma.com

SUMMARY OF CLINICAL EVALUATION
According to conclusion of clinical evaluation, VISCODERM® SKINKÒ
and VISCODERM® SKINKÒ E performance is demonstrated for filling
wrinkles, redensification, rehydration and skin radiance. Most
frequent adverse events observed are redness, pain and bleeding
on the site of injection.

STORAGE CONDITIONS
• Avoid knocks.
• Store in its original secondary packaging.
• Store between 2°C and 30°C.
• Do not freeze.
• Keep away from frost and heat.
• Avoid exposure to light.
Not adhering to the storage conditions may alter device performance.

SYMBOLS

.(rétro-tracante)
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FORMA E APRESENTAÇÃO
Solução transparente, incolor, estéril, obtida por repartição asséptica,
apirogénica, injetável e descartável, apresentada em estojos de
10 frascos de 5 ml. Cada estojo contém um folheto de instruções
e 20 rótulos de rastreabilidade.

COMPOSIÇÃO 
VISCODERM® SKINKÒ: Ácido hialurónico* 2 mg + Antiaging
complex** q.s.p. 5 ml
VISCODERM® SKINKÒ E: Ácido hialurónico* 32 mg + Antiaging
complex** q.s.p. 5 ml
*Ácido hialurónico não reticulado e de origem biotecnológica.
**Antiaging complex (Meio de preservação tamponado) contendo:
Água para preparações injetáveis, Molibdato de Amónio,
Metavanadato de Amónio, Cloreto de Cálcio, Sulfato de Ferro,
Cloreto de Potássio, Sulfato de Cobre, Cloreto de Magnésio, Sulfato
de Manganésio, Acetato de Sódio, Hidrogenocarbonato de Sódio,
Cloreto de Sódio, Hidrogenofosfato de Sódio, Metasilicato de Sódio,
Selenito de Sódio, Cloreto de Estanho, Sulfato de Zinco, Alanina,
Arginina, Asparagina, Ácido Aspártico, Cisteína, Glutamina, Ácido
Glutâmico, Glicina, Histidina, Isoleucina, Leucina, Lisina, Metionina,
Fenilalanina, Prolina, Serina, Treonina, Triptofano, Tirosina, Valina,
Adenina, Biotina, Pantotenato de Cálcio, Cloreto de Colina, Ácido
Fólico, Inositol, Nicotinamida, Piridoxina, Riboflavina, Tiamina,
Cianocobalamina, Deoxitimidina, Glicose, Putrescina, Piruvato
de Sódio, Ácido Lipóico. 
Nenhum dos componentes é de origem animal e/ou humana.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
Material de substituição da matriz extracelular à base de ácido
hialurónico. Trata-se de um implante absorvível destinado a ser
injetado por técnicas de microinjeções na derme superficial e média
para compensar a perda de matriz extracelular e hidratar a pele
devido aos efeitos do envelhecimento.

INDICAÇÕES
Os dispositivos VISCODERM® SKINKÒ e VISCODERM® SKINKÒ E
estão indicados para a derme superficial e média do rosto (rugas
periorbitais, peribucais, sulcos nasogenianos e vincos de expressão).
Os dispositivos VISCODERM® SKINKÒ e VISCODERM® SKINKÒ E
estão indicados para reduzir os efeitos do envelhecimento associados
à idade, ao estilo de vida ou ao meio ambiente.
Foi selecionada a escala de Glogau para classificar o envelhecimento
cutâneo: leve (I), moderado (II), avançado (III) e grave (IV).
• O VISCODERM® SKINKÒ mantém a qualidade da pele num curto
período de tempo (preenchimento das linhas, manutenção da
hidratação e da luminosidade) de Glogau grau I.
• O VISCODERM® SKINKÒ E melhora a qualidade da pele num curto
período de tempo (preenchimento das linhas e atenuação das rugas
marcadas, restauro da hidratação e da luminosidade e manutenção da
densificação) de Glogau graus III e IV.

CONTRA-INDICAÇÕES
• Não deve ser utilizado em:

- pacientes que apresentem uma hipersensibilidade ou alergia
conhecida a um dos componentes;
- pacientes que apresentem uma doença ou alteração cutânea
de qualquer tipo;
- pacientes que apresentem antecedentes de doenças autoimunes
ou estejam sob imunoterapia;
- mulheres grávidas ou a amamentar;
- pessoas com idade inferior a 18 anos.

PRECAUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
• Não injetar nas pálpebras, glabelas, olheiras e lábios.
• Não injetar nos tendões, ligamentos, ossos, músculos e vasos
sanguíneos. De notar que a anatomia dos vasos sanguíneos varia
consoante o paciente.
• É fortemente recomendado obter previamente o consentimento
informado do paciente.
• Aplicar apenas sobre uma pele saudável.
• Não existem dados clínicos disponíveis em termos de tolerância
quanto à injeção de VISCODERM® SKINKÒ e VISCODERM®

SKINKÒ E numa zona que tenha sido tratada com outro produto,
(para fins estéticos, ou não) permanente ou não, ou outra técnica de
medicina estética. É recomendável não injetar numa zona que já
tenha sido tratada com um implante duradouro, a longo prazo ou
permanente.
• Não existem dados clínicos disponíveis em termos de eficácia e
de tolerância à injeção de VISCODERM® SKINKÒ e VISCODERM®

SKINKÒ E em pacientes com antecedentes de alergias graves 
múltiplas ou de choque anafilático. O médico deve pois decidir sobre
a indicação caso a caso e em função da natureza da alergia e
deve garantir uma vigilância especial a esses pacientes de risco.
Designadamente, pode optar-se por propor um duplo teste ou um
tratamento de prevenção adaptado antes de qualquer injeção. 
• Não misturar com outros produtos.
• Os pacientes com antecedentes de doenças estreptocócicas
(tipo anginas recidivantes, reumatismo articular agudo) devem ser
objeto de um duplo teste antes de qualquer injeção. Em caso de
reumatismo articular agudo com localização cardíaca, é recomendável
não injetar.
• Em caso de perturbações da hemóstase ou de tratamento anti-
coagulante, existem riscos acrescidos de hematomas.
• Evitar os anti-inflamatórios, os antiagregantes plaquetários,
a aspirina e os anticoagulantes (medicamentes ou não) antes da
injeção.
• Recomendar ao paciente que 48 horas antes da injeção e durante
as duas semanas após a mesma, evite a exposição prolongada ao
sol, aos raios UV, ao frio extremo, bem como a pratica de sauna
ou banho turco e se abstenha de qualquer outro procedimento de
medicina estética.
• É recomendável não aplicar produto cosmético nem maquilhagem
num período de 12 horas após a injeção.

INCOMPATIBILIDADES
Existe uma incompatibilidade conhecida entre o Acido Hialurónico
e os sais de Amónio quaternário, tais como o Cloreto de Benzalcónio.
Por conseguinte, é conveniente que VISCODERM® SKINKÒ e
VISCODERM® SKINKÒ E  nunca esteja em contacto com tais
produtos, nem com material médico-cirúrgico tratado com os
mesmos.

EFEITOS INDESEJÁVEIS
O médico deve informar o paciente de que existem potenciais efeitos
indesejáveis associados à injeção deste dispositivo, imediatos ou
retardados.

Efeitos indesejáveis observados com o VISCODERM® SKINKÒ e
VISCODERM® SKINKÒ E :

- dor e hemorragia no momento da injeção,
- picadas, vermelhidão, inflamações, eritemas e prurido após a
injeção,
- equimose, edema, nódulo e inchaço no local da injeção.

Infeção associada a uma assepsia deficiente.
Fraca eficácia.
O paciente deve informar o médico o mais rapidamente possível
caso os efeitos indesejáveis persistam mais de uma semana.
O médico deve tratá-los com um tratamento apropriado.
Todos os efeitos indesejáveis associados à injeção de VISCODERM®

SKINKÒ ou VISCODERM® SKINKÒ E devem ser comunicados ao
distribuidor e/ou fabricante.
Para além dos efeitos indesejáveis indicados na literatura do ácido
hialurónico reticulado ou não, é conveniente ter em consideração
estes potenciais riscos:

- hematoma pequeno e reação alérgica,
- perda de sensibilidade temporária na zona injetada e perda de
coloração ou descoloração da zona injetada, bem como casos de
necrose na região glabelar, abcesso, granuloma, hipersensibilidade
e pápulas acneicas.

MODO DE UTILIZAÇÃO
• O VISCODERM® SKINKÒ e o VISCODERM® SKINKÒ E
destinam-se a ser injetado por um médico com experiência em
anatomia  e fisiologia do local a tratar.
• Antes da injeção, o médico deve informar o paciente sobre as
indicações do dispositivo, as contraindicações, as incompatibilidades
e os potenciais efeitos indesejáveis.
• O protocolo é de 3 sessões de injeções do conteúdo de um frasco,
no máximo todas as 3 semanas, na derme superficial ou média do
rosto. São necessárias outras sessões para manter o resultado.
São recomendadas as técnicas de aplicação superficial em rajadas
(nappage), ponto a ponto e retrógrada.
• VISCODERM® SKINKÒ e o VISCODERM® SKINKÒ E deve
ser injetado de forma assética, com material
estéril e de utilização única, não fornecido pela o fabricante.
• É recomendável a utilização de uma agulha de 30G por zona de
injeção.
• Devem ser tomadas todas as precauções de higiene e assepsia
para preparar o produto, o local, o material e o paciente antes da
injeção.
• Retirar o opérculo de plástico, desinfetar o septo e extrair a solução
através do septo sem tocar na cápsula de alumínio.
• É necessário utilizar uma agulha diferente para a recolha do produto
e a injeção.
• Não injetar com demasiada rapidez.
• A quantidade a injetar depende da zona a tratar. Não exceder um
frasco por sessão, ou seja, 5 ml de solução.

ADVERTÊNCIA
• Antes da utilização:

- verificar o prazo de validade no rótulo dos frascos;
- verificar a integridade dos frascos;
- Certificar-se de que a solução é transparente.

• Utilizar à temperatura ambiente.
• Atenção, a parte externa dos frascos não é estéril.
• Frascos de utilização única: não reutilizar - não reesterilizar.
• Riscos associados à reutilização do dispositivo:

- infecção, inflamação, edema;  
- contaminação cruzada;
- febre.

• Riscos associados a más condições de assepsia: infecção,
inflamação, edema.

SÍMBOLOS

Código do lote
Utilizar até
Não utilizar se a embalagem estiver danificada
Atenção, ver folheto de instruções
Não reutilizar
Não resterilizar
Dispositivo estéril tratado através de técnicas
asséticas

Limite de temperatura

Fabricante

Nº de organismo notificado

VISCODERM® SKINKÒ ou VISCODERM® SKINKÒ E são
dispositivos médicos de classe lll, conforme a Diretiva 93/42/CEE,
tendo obtido a marcação CE em 2010.

Data de fabrico
0123

Referência do catálogo

Conservar ao abrigo da luz do sol

FORMA Y PRESENTACIÓN
Solución transparente, incolora, estéril, obtenida por distribución
aséptica, apirógena, inyectable y de no reutilizable, presentada en
estuches de 10 frascos de 5 ml. Cada estuche contiene
instrucciones de uso y 20 etiquetas de trazabilidad.

COMPOSICIÓN
VISCODERM® SKINKÒ: Ácido hialurónico* 2 mg + Antiaging
complex** q.s.p 5 ml
VISCODERM® SKINKÒ E: Ácido hialurónico* 32 mg + Antiaging
complex** q.s.p 5 ml
*Ácido hialurónico no reticulado, de origen biotecnológico.
**Antiaging complex (Medio tamponado de preservación) a base
de: Agua para preparación inyectable, Molibdato de Amonio, 
Metavanadato de Amonio, Cloruro de Calcio, Sulfato de Hierro,
Cloruro de Potasio, Sulfato de Cobre, Cloruro de Magnesio, Sulfato
de Manganeso, Acetato de Sodio, Hidrogenocarbonato de Sodio,
Cloruro de Sodio, Hidrogenofosfato de Sodio, Metasilicato de Sodio,
Selenito de Sodio, Cloruro de Estaño, Sulfato de Cinc, Alanina,
Arginina, Asparagina, Ácido Aspártico, Cisteína, Glutamina, Ácido
Glutámico, Glicina, Histidina, Isoleucina, Leucina, Lisina, Metionina,
Fenilalanina, Prolina, Serina, Treonina, Triptofano, Tirosina, Valina,
Adenina, Biotina, Pantotenato de Calcio, Cloruro de Colina, Ácido
Fólico, Inositol, Nicotinamida, Piridoxina, Riboflavina, Tiamina,
Cianocobalamina, Deoxitimidina, Glucosa, Putrescina, Piruvato de
Sodio, Ácido Lipoico.
Ninguno de los componentes es de origen animal y/o humano.

USO PREVISTO
Material de sustitución de la matriz extracelular, a base de ácido
hialurónico. Se trata de un implante reabsorbible diseñado para
inyectarse mediante técnicas de microinyecciones en la dermis
superficial e intermedia para compensar la pérdida de matriz
extracelular e hidratar la piel como consecuencia del envejecimiento. 

INDICACIONES
Los dispositivos VISCODERM® SKINKÒ y VISCODERM® 
SKINKÒ E están indicados para la dermis superficial e
intermedia del rostro (arrugas periorbitales, peribucales,
surcos nasogenianos y pliegues alrededor de la boca).
Los dispositivos VISCODERM® SKINKÒ y VISCODERM®

SKINKÒ E están indicados para reducir los efectos del
envejecimiento como consecuencia de la edad, el estilo de
vida o el medio ambiente. La escala Glogau se ha seleccionado
para clasificar el envejecimiento cutáneo: ligero (I), moderado
(II), avanzado (III) y profundo (IV).
• VISCODERM® SKINKÒ mantiene la calidad de la piel en un
corto periodo de tiempo (relleno de las arrugas finas, manteni-
miento de la hidratación y el brillo) de tipo Glogau I.
• VISCODERM® SKINKÒ E mejora la calidad de la piel en un
corto periodo de tiempo (relleno de las arrugas finas y atenuación
de las arrugas marcadas, recuperación de la hidratación y el
brillo, mantenimiento de la densificación) de tipo Glogau III y IV.

CONTRAINDICACIONES
• No debe utilizarse en:

- pacientes con hipersensibilidad o alergia conocida a alguno de
sus componentes,
- pacientes con alguna enfermedad o alteración cutánea,
- pacientes con antecedentes de enfermedades autoinmunes o
bajo inmunoterapia
- mujeres embarazadas o en período de lactancia,
- menores de 18 años.

PRECAUCIONES DE USO
• No inyectar en los párpados, el entrecejo, las ojeras y los labios.
• No inyectar en los tendones, en los ligamentos, en los huesos, en
los músculos ni en los vasos sanguíneos. Conviene recordar que la
anatomía de los vasos sanguíneos varía entre un paciente y otro.
• Es sumamente recomendable obtener el consentimiento
informado previo del paciente.
• Aplicar únicamente en piel sana.
• No se dispone de datos clínicos sobre la tolerancia respecto a la
inyección de VISCODERM® SKINKÒ y VISCODERM® SKINKÒ E 
en una zona tratada con otro producto (estético o no) permanente
o no, u otra técnica de medicina estética.
Se recomienda no inyectar en una zona que ya haya sido tratada
con un implante de larga duración o permanente.
• No hay datos clínicos disponibles en cuanto a la eficacia y tolerancia
de la inyección de VISCODERM® SKINKÒ y VISCODERM®

SKINKÒ E en pacientes que presentan antecedentes de alergias
graves múltiples o de choque anafiláctico.
El médico tendrá que decidir la indicación caso por caso, dependiendo
de la naturaleza de la alergia y deberá asegurar un seguimiento
especial de los pacientes en situación de riesgo.
Sobre todo, podrá decidir si proponer una prueba doble o un
tratamiento preventivo adaptado previo a cualquier inyección. 
• No mezclar con otros productos.
• Los pacientes con antecedentes de enfermedades estreptocócicas
(tipo anginas recidivantes, fiebre reumática aguda) deben someterse
a una prueba doble previa a cualquier inyección.
En caso de fiebre reumática aguda con localización cardíaca, se
recomienda no inyectar.
• En caso de trastorno hemostático o tratamiento anticoagulante,
el riesgo de hematoma aumenta.
• Evitar los antinflamatorios, los antiagregantes plaquetarios, la
aspirina y los anticoagulantes (medicamentos o no) antes de la
inyección.
• Recomendar al paciente 48 horas antes de la inyección y durante
las dos semanas siguientes, evitar la exposición prolongada al sol,
los rayos UV, el frío extremo, así como utilizar la sauna o el baño turco,
y abstenerse de realizar cualquier otro acto de medicina estética.
• Se recomienda no aplicar ningún producto cosmético y no
maquillarse durante las 12 horas posteriores a la inyección.

INCOMPATIBILIDADES
Existe una incompatibilidad conocida entre el Ácido Hialurónico y
las sales de Amonio cuaternario, como el  Cloruro de Benzalconio.
De modo que VVISCODERM® SKINKÒ y VISCODERM® SKINKÒ E
nunca debe entrar en contacto con tales productos, ni con material
médico quirúrgico tratado con este tipo de producto.

EFECTOS ADVERSOS
El médico debe informar al paciente de que existen posibles efectos
adversos como consecuencia de la inyección de este dispositivo
que se manifiestan inmediatamente o más tarde.
Los efectos adversos observados con VISCODERM® SKINKÒ
o VISCODERM® SKINKÒ E son los siguientes:

- dolor y sangrado durante la inyección,
- picor, enrojecimiento, inflamación, eritema y prurito tras la inyección,
- hematoma, edema, nódulos e hinchazón en el sitio de la inyección.

Infección por asepsia deficiente.
Eficacia insuficiente.
El paciente debe informar al médico lo antes posible de cualquier
otro efecto adverso que persista más de una semana. El médico
deberá tratarlos con un tratamiento apropiado. 
Cualquier otro efecto adverso como consecuencia de la inyección
de VISCODERM® SKINKÒ o VISCODERM® SKINKÒ E debe
señalarse al distribuidor y/o fabricante. 
Otros efectos adversos observados en las publicaciones de los
ácidos hilaurónicos reticulados o no, conviene tener en cuenta los
siguientes posibles riesgos:

- hematoma pequeño y reacción alérgica,
- pérdida de sensibilidad transitoria en la zona inyectada, de
coloración o descoloración de la zona inyectada, así como casos
de necrosis en la zona del entrecejo, abscesos, granulomas,
hipersensibilidad y pápulas con acné.

INSTRUCCIONES DE USO
• VISCODERM® SKINKÒ y VISCODERM® SKINKÒ E se han
diseñado para inyectarse por un médico con experiencia en
anatomía y la fisiología de la zona a tratar.
• Antes de la inyección, el médico debe informar al paciente de las
indicaciones del dispositivo, las contraindicaciones, las incompa-
tibilidades y los posibles efectos adversos.
• El protocolo consiste en 3 sesiones de inyecciones del contenido
de un frasco como máximo cada 3 semanas, en la dermis superficial
o intermedia del rostro. Para mantener el resultado se necesitan
más sesiones. Se recomiendan las técnicas de nappage, puntual
y retrotrazado.
• VISCODERM® SKINKÒ o VISCODERM® SKINKÒ E deben
inyectarse de manera aséptica, con material estéril y de un
único uso, no suministrado por el fabricante.
• Se recomienda la utilización de una aguja de 30G por zona de
inyección.
• Para preparar el producto, la zona, el material y al paciente deben
tomarse todas las precauciones de higiene y asepsia antes de la
inyección.
• Retirar el sello de plástico, desinfectar el tabique, a continuación,
retirar la solución a través del tabique sin tocar la cápsula de aluminio.
• Es necesario utilizar una aguja diferente para la extracción y la
inyección.
• No inyectar demasiado rápido.
• La cantidad a inyectar depende de la zona a tratar. No debe sobre
pasarse un frasco, es decir 5 ml de solución, por sesión.

ADVERTENCIAS
• Previas al uso:

- verificar la fecha de caducidad en el etiquetado de los frascos.
- verificar la integridad de los frascos.
- Verificar que la solución sea transparente.

• Utilizar a temperatura ambiente.
• Atención, el exterior de los frascos no es estéril.
• Frascos de un único uso: no reutilizar ni reesterilizar.
• Riesgos vinculados a la reutilización del dispositivo:

- infección, inflamación, edema, 
- contaminación cruzada,
- fiebre.

SÍMBOLOS

Código del lote
Utilizar hasta el
No utilizar si el envase está dañado
Atención, véase las instrucciones de uso
No reutilizar
No reesterilizar
Dispositivo estéril tratado mediante técnicas
asépticas

Límite de temperatura

Fabricante

Nº de organismo notificado

VISCODERM® SKINKÒ y VISCODERM® SKINKÒ E son dispositivos
médicos de clase III según la Directiva 93/42/CEE que ha conseguido
el marcado CE en 2010.

Fecha de fabricación
0123

Referencia del catálogo

Conservar protegido de la luz del sol

ФОРМА и ВНЕШНИЙ ВИД
Прозрачный, бесцветный, стерильный раствор, полученный
посредством асептического розлива, апирогенный, инъекционный
и предназначенный для разового применения.
Представлен в упаковке из 10 флаконов объемом 5 мл.
Каждая упаковка содержит инструкцию по применению и 20
этикеток для отслеживания происхождения.

СОСТАВ
VISCODERM® SKINKÒ: 2 мг гиалуроновой кислоты* + Antiaging
complex** в количестве, достаточном для получения раствора
объемом 5 мл.
VISCODERM® SKINKÒ E: 32 мг гиалуроновой кислоты* + Antiaging
complex** в количестве, достаточном для получения раствора
объемом 5 мл.
*неретикулированная гиалуроновая кислота биотехнологического
происхождения;
**Antiaging complex (Консервирующий буферный раствор) :
Вода для инъекций, молибдат аммония, метаванадат аммония,
хлорид кальция, сульфат железа, хлорид калия, сульфат меди,
хлорид магния, сульфат марганца, ацетат натрия, гидрокарбонат
натрия, хлорид натрия, гидрофосфат натрия, метасиликат
натрия, селенит натрия, хлорид олова, сульфат цинка, аланин,
агринин, аспарагин, аспарагиновая кислота, цистеин, глутамин,
глутаминовая кислота, глицин, гистидин, изолейцин, лейцин,
метионин, фенилаланин, пролин, серин, треонин, триптофан,
тирозин, валин, аденин, биотин, пантотенат кальция, хлорид
холина, фолиевая кислота, инозит, никотинамид, пиридоксин,
рибофлавин, тиамин, цианокобаламин, дезокситимидин, глюкоза,
путресцин, пируват натрия, липоевая кислота.
Продукт не содержит компонентов животного и (или) человеческого
происхождения.

НАЗНАЧЕНИЕ
Препарат на основе гиалуроновой кислоты, предназначенный
для замещения внеклеточного матрикса. Это рассасывающийся
имплантат для введения в верхний и средний слои дермы
методом микроинъекций с целью восполнения потерь
внеклеточного матрикса и увлажнения кожи для борьбы с
признаками ее старения.

ПОКАЗАНИЯ
Средства серии VISCODERM® SKINKÒ и VISCODERM® SKINKÒ E
 предназначены для кожи лица,  а именно для верхнего и среднего
слоев дермы (с целью коррекции периорбитальных и перибукальных
морщин, а также носогубных и губоподбородочных складок).
Средства серии VISCODERM® SKINKÒ и VISCODERM® SKINKÒ E 
предназначены для коррекции признаков старения, связанных
непосредственно с возрастными изменениями, образом жизни или
воздействием окружающей среды. Для классификации степеней
старения была выбрана шкала логау: легкая степень (I), 
умеренная (II), выраженная (III) и сильно выраженная (IV).
• VISCODERM® SKINKÒ  поддерживает состояние кожи в
течение короткого периода (заполняет мелкие морщины,
поддерживает уровень увлажнения и красивый цвет лица),
предназначен для типа I по Глогау.
• VISCODERM® SKINKÒ E улучшает состояние кожи на короткий
период (заполняет мелкие морщины и сокращает выраженные,
восстанавливает уровень увлажнения и красивый цвет лица,
поддерживая плотность кожи), предназначен для типа III и IV по
Глогау.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•Запрещается применять:

- пациентам, у которых есть известная гиперчувствительность
или аллергия к одной из составляющих;
- пациентам, у которых есть какое-либо заболевание или
повреждение кожного покрова;
- пациентам, у которых есть в анамнезе аутоиммунные
заболевания или проходящим иммунотерапию;
- беременным или кормящим грудью женщинам;
- лицам моложе 18 лет.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Не предназначен для введения в кожу верхних и нижних век,
а также в зону межбровья и губы.
• Не вводить в сухожилия, связки, костную ткань, мышцы и
кровеносные сосуды. Имейте в виду, что анатомическое
расположение кровеносных сосудов индивидуально у каждого
пациента.
• Настоятельно рекомендуется предварительно получить
информированное согласие пациента.
• Применять только на здоровой коже.
• Нет доступных клинических данных о переносимости касательно
инъекции препарата VISCODERM® SKINKÒ и VISCODERM®

SKINKÒ E в зону, которую постоянно или разово лечили с помощью
другого препарата (в косметологических или иных целях) или к которой
применялась другая процедура медицинской косметологии
Рекомендуется не вводить на участке, который уже лечили с
помощью имплантата длительного или постоянного действия.

• Нет доступных клинических данных об эффективности и
переносимости инъекции препаратов VISCODERM® SKINKÒ и
VISCODERM® SKINKÒ E пациентами, имеющими в анамнезе
тяжелые формы полиаллергии или анафилактический шок.
Поэтому врач обязан принимать индивидуальное решение о
назначении препарата в каждом отдельном случае, руководствуясь
сведениями о характере аллергии, а также обеспечивать особое
наблюдение пациентам, находящимся в группе риска.
В частности,  он может назначить пациенту двойной
предварительный анализ или соответствующие профилактические
процедуры перед каждой инъекцией. 
• Не применять вместе с другими препаратами.
• Пациенты, имеющие в анамнезе заболевания, вызываемые
стрептококками (например, рецидивирующие ангины или острый
суставной ревматизм), должны сдавать двойной предварительный
анализ перед каждой инъекцией.
В случае острого суставного ревматизма с локализацией в
сердце рекомендуется отказаться от инъекций.
• При нарушении гемостаза или лечении антикоагулянтными
препаратами повышается риск возникновения гематом.
• Избегайте употребления перед инъекцией противовоспалительных
препаратов, тромбоцитарных антиагрегантов, аспирина и
антикоагулянтов (медикаментозных или нет).
• Рекомендации пациенту в течение 48 часов перед инъекцией и
двух следующих после нее недель избегать длительного пребывания
на солнце, воздействия УФ-лучей, предельно холодных температур,
а также не ходить в сауну или турецкую баню и воздерживаться от
любых других процедур медицинской косметологии.
• Не рекомендуется наносить косметические средства и макияж в
течение 12 часов после инъекции.

НЕСОВМЕСТИМОСТЬ
Известно о существующей несовместимости между гиалуроновой
кислотой и четырехкомпонентными солями аммония, а именно
хлоридом бензалкония. Поэтому запрещается сочетать препарат
VISCODERM® SKINKÒ и VISCODERM® SKINKÒ E с такими
препаратами и с медико-хирургическим оборудованием,
обработанным препаратами такого типа.

ПОБОЧНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
Врач обязан сообщить пациенту о существовании указанных
далее потенциальных побочных явлений (которые могут
наступить мгновенно или впоследствии), связанных с инъекцией
этого препарата.
Побочные явления, наблюдавшиеся при применении
VISCODERM® SKINKÒ или VISCODERM® SKINKÒ E:

- боль и кровотечение во время инъекции;
- покалывание, покраснение, воспаление, эритема и зуд после
инъекции;
- кровоподтеки, отеки, подкожные узелки и припухлости в
местах инъекций.

Инфекции, развивающиеся в результате несоблюдения
асептических мер.
Слабая эффективность.

Если какое-либо другое побочное явление длится более недели,
пациенту следует в кратчайшие сроки сообщить об этом
своему врачу. Врач при этом обязан назначить соответствующее
лечение.
Обо всех других побочных явлениях, связанных с инъекцией
VISCODERM® SKINKÒ или VISCODERM® SKINKÒ E,
следует сообщить дистрибьютору и (или) изготовителю.
Далее перечислены упомянутые в специальной литературе
другие побочные явления, связанные с применением
ретикулированной или неретикулированной гиалуроновой кислоты.
Следует обязательно принимать во внимание соответствующие
потенциальные риски:

- возникновение гематом небольшого размера и аллергических
реакций;
- временная потеря чувствительности в зоне инъекции,
пигментация или депигментация кожи в зоне инъекции, а
также случаи некроза тканей в межбровной зоне, абсцессы,
гранулёмы, гиперчувствительность и папулезное акне.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
• Препараты VISCODERM® SKINKÒ и VISCODERM® SKINKÒ E
 предназначены  для инъекций, выполнять которые должен врач,
обладающий достаточным уровнем знаний относительно анатомии
и физиологии участка, на котором проводится процедура.
• Перед инъекцией врач должен сообщить пациенту о показаниях
и противопоказаниях препарата, а также о его несовместимости
и потенциальных побочных явлениях.
• Процедура включает в себя три сеанса инъекций содержимого
флакона в кожу лица (в верхний и средний слой дермы). 
Максимальная частота проведения процедур — раз в три недели.
Для поддержания результата требуются дополнительные сеансы.
Рекомендуемые техники введения: наппаж, техника отдельных
вколов и ретроградно-линейная техника.
• Препарат VISCODERM® SKINKÒ и VISCODERM® SKINKÒ E
следует вводить в асептических условиях с помощью стерильного
оборудования разового применения, не поставляемого компанией
Изготовитель 
• Рекомендуется применение одной иглы 30G на зону инъекции.
• Следует принимать меры предосторожности касательно гигиены
и асептики при подготовке к инъекции препарата, участка,
оборудования и пациента.
• Снимите пластиковую оболочку, продезинфицируйте мембрану,
затем проколите мембрану и наберите раствор, не касаясь
алюминиевого укупорочного колпачка.
• Следует использовать разные иглы для забора и для инъекции.
• Не вводите препарат слишком быстро.
• Необходимое количество препарата для инъекции зависит
от зоны применения. Не следует использовать более одного
флакона - или 5 мл раствора- за сеанс.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
•Перед применением следует:

- проверить срок годности на этикетке флаконов;
- проверить целостность флакона;
- убедитесь в том, что раствор прозрачный.

• Использовать при комнатной температуре.
• Внимание! Внешняя часть флаконов не стерильна.
• Флаконы разового применения: не использовать
повторно - не стерилизовать повторно.
• Риски, связанные с повторным применением изделия:

- инфекция, воспаление, отек; 
- перекрестное заражение;
- лихорадка. 

• риски, связанные с плохой асепсией: инфекция, воспаление
и отеки.
• Случайное попадание препарата для заполнения в
кровеносный сосуд на лице может привести к возникновению
редких, но серьезных побочных эффектов, например,
к эмболизации, которая может повлечь за собой нарушения
зрения, слепоту, некроз кожного покрова и (или) подлежащих
тканей. Подобные редкие случаи эмболизации наблюдались,
в частности, при инъекциях в зону межбровья, нос, лоб,
а также в периназальную и периорбитальную область.
• Применять флакон с препаратом VISCODERM® SKINKÒ и
VISCODERM® SKINKÒ E сразу после вскрытия упаковки.
• После применения выбросить флакон и остатки препарата.
См. действующие директивы для обеспечения надлежащей
утилизации.

КРАТКОЕ ИЗЛОЖЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ КЛИНИЧЕСКОЙ
ОЦЕНКИ
Выводы, сделанные на основании результатов клинической
оценки: действие препаратов VISCODERM® SKINKÒ и
VISCODERM® SKINKÒ E проявляется в заполнении мелких
и глубоких морщин, восстановлении плотности кожи, ее
увлажнении и улучшении цвета лица. Наиболее часто
наблюдаемые побочные явления — это покраснения,
боли и кровотечения в месте инъекции.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
• Избегать ударов.
• Хранить в оригинальной вторичной упаковке.
• Хранить при температуре от 2 °C до 30 °C.
• Не замораживать.
• Избегать воздействия мороза и жары.
• Избегать воздействия солнечного света.
Несоблюдение условий хранения может негативно 
сказаться на эффективности препарата.

Код серии
Использовать до
Не использовать, если упаковка повреждена
Внимание! См. инструкцию
Не использовать повторно
Не стерилизовать повторно
Устройство стерильное, обрабатывается
асептическими способами

Ограничение температуры

Изготовитель

№ нотифицированной организации для препарата 

VISCODERM® SKINKÒ и VISCODERM® SKINKÒ E  - это
медицинский продукт класса III Директива 93/42 / EEC,
получившая маркировку СЕ в 2010 году.

Дата изготовления
0123

Каталожный номер

Не допускать попадания солнечных лучей.

ЗНАКИ

• Riesgos relacionados con una mala asepsia: infección, inflamación,
edema.
• La inyección involuntaria de un producto de relleno en un vaso
sanguíneo del rostro puede conllevar efectos adversos raros, pero
graves, como la embolización con posibles consecuencias de
problemas de visión, ceguera, necrosis de la piel y/o los tejidos
subyacentes. Estos casos raros de  embolización se notifican
básicamente durante la inyección en el  entrecejo, la nariz o
la zona perinasal, la frente y la zona periorbital.
• Tras abrir el frasco de VISCODERM® SKINKÒ o VISCODERM®

SKINKÒ E, utilícelo inmediatamente.
• Tire el frasco y el resto del producto después de su uso. Consultar
las directivas vigentes para garantizar la eliminación.

RESUMEN DE LA EVALUACIÓN CLÍNICA
Según las conclusiones de la evaluación clínica, se ha demostrado
el resultado de VISCODERM® SKINKÒ y VISCODERM®

SKINKÒ E para rellenar las arrugas finas y las profundas, la
redensificación, la rehidratación y el brillo de la piel. Los efectos
adversos observados con más frecuencia son enrojecimiento,
dolor y sangrado en la zona de la inyección.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN
• Evitar los choques.
• Conservar en su acondicionamiento secundario de origen.
• Conservar entre 2 °C y 30 °C.
• No congelar.
• Sensible al hielo y al calor.
• Evitar la exposición a la luz.
El incumplimiento de las condiciones de conservación no garantiza
el resultado del dispositivo.

• A injeção involuntária de um produto de preenchimento num vaso
sanguíneo do rosto pode causar efeitos secundários raros, mas
graves, como uma embolização, podendo provocar problemas de
visão, cegueira, necrose da pele e/ou dos tecidos subjacentes.
Estes casos raros de embolização foram essencialmente reportados
aquando da injeção na glabela, nariz ou região perinasal, testa e
região periorbital.
• Depois de aberto, o frasco de VISCODERM® SKINKÒ ou
VISCODERM® SKINKÒ E deve ser utilizado de imediato.
• Após a utilização, descartar o frasco e o produto remanescente.
Consultar as diretivas em vigor para garantir a eliminação.

RESUMO DA AVALIAÇÃO CLÍNICA
Consoante as conclusões da avaliação clínica, foi comprovado o
desempenho do VISCODERM® SKINKÒ ou VISCODERM®

SKINKÒ E no preenchimento de linha e rugas, redensificação,
reidratação e luminosidade da pele. Os efeitos indesejáveis mais
frequentes observados são vermelhidão, dores e hemorragia no local
de injeção.

CONDIÇÕES DE CONSERVAÇÃO
• Evitar qualquer impacto.
• Conservar no seu acondicionamento secundário original.
• Conservar entre 2°C e 30°C.
• Não congelar.
• Manter afastado do gelo e do calor.
• Evitar a exposição a luz
A não observância das condições de conservação compromete o
desempenho do dispositivo.
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FORME ET PRESENTATION
Solution transparente, incolore, stérile, obtenue par répartition
aseptique, apyrogène, injectable et à usage unique présentée en
étui de 10 flacons de 5ml. Chaque étui contient une notice
d’instructions et 20 étiquettes de traçabilité.

COMPOSITION
VISCODERM® SKINKÒ : Acide hyaluronique*   2 mg + Antiaging
complex** q.s.p 5 ml
VISCODERM® SKINKÒ E : Acide hyaluronique* 32 mg + Antiaging
complex** q.s.p 5 ml
*Acide hyaluronique non réticulé, d’origine biotechnologique.
** Antiaging complex (Milieu tamponné de conservation) contenant :
Eau PPI, Molybdate d’Ammonium, Métavanadate d’Ammonium,
Chlorure de Calcium, Sulfate de Fer, Chlorure de Potassium,
Sulfate de Cuivre, Chlorure de Magnésium, Sulfate de Manganèse,
Acétate de Sodium, Hydrogénocarbonate de Sodium, Chlorure de
Sodium, Hydrogénophosphate de Sodium, Métasilicate de Sodium,
Sélénite de Sodium, Chlorure d’Etain, Sulfate de Zinc, Alanine,
Arginine, Asparagine, Acide Aspartique, Cystéine,Glutamine,
Acide Glutamique, Glycine, Histidine, Isoleucine, Leucine, Lysine,
Méthionine, Phénylalanine, Proline, Sérine, Thréonine, Tryptophane
Tyrosine, Valine, Adénine, Biotine, Pantothénate de Calcium, Chlorure
de Choline, Acide Folique, Inositol, Nicotinamide, Pyridoxine,
Riboflavine,Thiamine, Cyanocobalamine, Déoxythymidine,
Glucose, Putrescine, Pyruvate de Sodium, Acide Lipoïque.
Aucun des composants n’est d’origine animale et/ou humaine.

USAGE PREVU
Matériel de remplacement de la matrice extracellulaire, à base d’acide
hyaluronique. Il s'agit d'un implant résorbable destiné à être injecté
par des techniques de micro-injections dans le derme superficiel et
moyen pour combler la perte de matrice extracellulaire et pour
hydrater la peau en raison des effets du vieillissement.

INDICATIONS
Les dispositifs VISCODERM® SKINKÒ et VISCODERM® SKINKÒ E 
sont indiqués pour le derme superficiel et moyen du visage (rides
périorbitales, péribuccales, sillons nasogéniens et plis d’amertume). 
Les dispositifs VISCODERM® SKINKÒ et VISCODERM® SKINKÒ E
sont indiqués pour réduire les effets du vieillissement liés à l'âge,
au style de vie ou à l'environnement.
L’échelle Glogau a été sélectionnée pour classifier le vieillissement
cutané : léger (I), modéré (II), avancé (III) et sévère (IV).
• VISCODERM® SKINKÒ maintient la qualité de la peau sur une
courte durée (comblement des ridules, maintien de l'hydratation
et de l'éclat) de type Glogau I.
• VISCODERM® SKINKÒ E améliore la qualité de la peau sur
une courte durée (comblement des ridules et atténuation des rides
marquées, restauration de l'hydratation et de l'éclat, maintien de la
densification) de type Glogau III et IV.

CONTRE-INDICATIONS
• Ne doit pas être utilisé chez :

- les patients présentant une hypersensibilité ou une allergie connue
à l’un des composants,
- les patients présentant une maladie ou une altération cutanée
quelconque,
- les patients présentant des antécédents de maladies auto-immunes
ou sous immunothérapie,
- les femmes enceintes ou allaitant,
- les personnes de moins de 18 ans.

PRECAUTIONS D’EMPLOI
• Ne pas injecter dans les paupières, les glabelles, les cernes et les lèvres.
• Ne pas injecter dans les tendons, les ligaments, les os, les muscles
et les vaisseaux sanguins. Il est à noter que l’anatomie des vaisseaux
sanguins varie d’un patient à un autre.
• Il est fortement recommandé d’obtenir au préalable le consentement
éclairé du patient.
• Appliquer uniquement sur une peau saine.
• Il n’y a pas de données cliniques disponibles en termes de tolérance
quant à l’injection de VISCODERM® SKINKÒ ou VISCODERM®

SKINKÒ E dans une zone ayant été traitée avec un autre produit
(à visée esthétique ou non) permanent ou non, ou une autre
technique de médecine esthétique. Il est recommandé de ne pas
injecter dans un site ayant déjà été traité avec un implant durable à
long terme ou permanent.
• Il n’y a pas de données cliniques disponibles en termes d’efficacité
et de tolérance quant à l’injection de VISCODERM® SKINKÒ ou
VISCODERM® SKINKÒ E chez des patients présentant des
antécédents d’allergies sévères multiples ou de choc anaphylactique.
Le médecin devra donc décider de l’indication au cas par cas en
fonction de la nature de l’allergie et il devra assurer une surveillance
particulière de ces  patients à risque. Notamment, il peut être décidé
de proposer un double test ou un traitement préventif adapté
préalablement à toute injection.
• Ne pas mélanger VISCODERM® SKINKÒ ou VISCODERM®

SKINKÒ E avec d’autres produits.
• Les patients présentant des antécédents de maladies streptococciques
(type angines récidivantes, rhumatisme articulaire aigu) doivent faire
l’objet d’un double test préalablement à toute injection.
En cas de rhumatisme articulaire aigu avec localisation cardiaque,
il est recommandé de ne pas injecter. 
• En cas de trouble de l’hémostase ou de traitement anticoagulant,
les risques d’hématomes sont accrus.
• Eviter les anti-inflammatoires, les antiagrégants plaquettaires,
l’aspirine et les anticoagulants (médicaments ou non) avant l’injection.
• Il est recommandé au patient d’éviter l’exposition prolongée au soleil,
aux UV, à des froids extrêmes, ainsi que la pratique du sauna ou du
hammam, et de s’abstenir de tout autre acte de médecine esthétique,
48 heures avant l’injection et pendant les deux semaines qui la suivent.
• Il est recommandé de ne pas appliquer de produit cosmétique et
de ne pas se maquiller pendant les 12 heures qui suivent l’injection.

INCOMPATIBILITES
Il existe une incompatibilité connue entre l’acide hyaluronique et les
sels d’Ammonium quaternaire tels que le Chlorure de Benzalkonium.
Il conviendra donc de ne jamais mettre VISCODERM® SKINKÒ et
VISCODERM® SKINKÒ E en contact avec de tels produits, ni avec
du matériel médico-chirurgical traité avec ce type de produit. 

EFFETS INDESIRABLES
Le médecin doit informer le patient qu’il existe des effets indésirables
potentiels liés à l’injection de ce dispositif survenant immédiatement
ou de façon retardée.

Effets indésirables observés avec VISCODERM® SKINKÒ ou
VISCODERM® SKINKÒ E : 

- douleur et saignement lors de l’injection,
- picotements, rougeurs, inflammations, érythémes et démangeaisons
après l’injection,
- ecchymose, œdème, nodule et gonflement sur le site d’injection. 

Infection liée à une mauvaise asepsie.
Faible efficacité.
Le patient doit informer le médecin dès que possible de la persistance
au-delà d’une semaine de tout autre effet indésirable. Le médecin
devra les traiter par un traitement approprié. 
Tout autre effet indésirable lié à l’injection de VISCODERM® SKINKÒ
ou VISCODERM® SKINKÒ E doit être signalé au distributeur et/ou
fabricant.
Autres effets indésirables observés dans la littérature des acides
hyaluroniques réticulés ou non, il convient de prendre en compte
ces risques potentiels : 

- hématome de petite taille et réaction allergique, 
- perte de sensibilité transitoire au niveau de la zone injectée,
de coloration ou décoloration au niveau de la zone injectée ainsi
que des cas de nécrose dans la région glabellaire, d’abcès, de
granulome, d’hypersensibilité et de papules acnéiques.

MODE D’EMPLOI
• VISCODERM® SKINKÒ et VISCODERM® SKINKÒ E sont destinés
à être injectés par un médecin ayant une expérience de l’anatomie
et de la physiologie du site à traiter.
• Avant injection, le médecin doit informer le patient des indications
du dispositif, de ses contre-indications, incompatibilités et effets
indésirables potentiels.
• Le protocole est de 3 sessions d’injections du contenu d’un flacon
au maximum toutes les 3 semaines, dans le derme superficiel ou
moyen du visage. D’autres séances sont nécessaires pour maintenir
le résultat. Les techniques nappage, point par point et  rétro-traçante,
sont recommandées.
• VISCODERM® SKINKÒ et VISCODERM® SKINKÒ E doivent
être injecté de façon aseptique, avec du matériel stérile et à usage
unique non fourni par le fabricant.
• L’utilisation d’une aiguille 30G par zone d’injection est recommandée.
• Toutes les précautions d’hygiène et d’asepsie doivent être prises
pour préparer le produit, le site, le matériel et le patient, avant injection.
• Retirer l’opercule en plastique, désinfecter le septum, puis prélever
la solution à travers le septum sans toucher la capsule en aluminium.
• Il est nécessaire d’utiliser une aiguille différente pour le prélèvement
et l’injection.
• Ne pas injecter trop vite.
• La quantité à injecter est fonction de la zone à traiter. Ne pas dépasser
un flacon - soit 5 ml de solution - par séance.

MISE EN GARDE
• Avant emploi :

- vérifier la date de péremption sur l’étiquetage des flacons.
- vérifier l’intégrité des flacons.
- vérifier que la solution est transparente.

• Utiliser à température ambiante.
• Attention, l’extérieur des flacons n’est pas stérile.
• Flacons à usage unique : ne pas réutiliser – ne pas restériliser.
• Risques liés à une réutilisation du dispositif :

- infection, inflammation, œdème, 
- contamination croisée,
- fièvre.

• Risques liés à une mauvaise asepsie : infection, inflammation et
œdème.

SYMBOLES
Code du lot
Utiliser jusqu’au
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé
Attention, voir notice d’instructions

Ne pas réutiliser
Ne pas restériliser
Dispositif stérile traité par des techniques aseptiques
Limite de température

Fabricant

N° d’organisme notifié
VISCODERM® SKINKÒ et VISCODERM® SKINKÒ E sont des
dispositifs médicaux de classe III selon la Directive 93/42/CEE
ayant obtenu le marquage CE en 2010.

Date de fabrication

0123

Référence catalogue

Conserver à l’abri de la lumière du soleil

• L’injection involontaire d’un produit de comblement dans un
vaisseau sanguin du visage peut être la cause de rares mais sérieux
effets secondaires tels qu’une embolisation, pouvant entrainer des
troubles de la vision, une cécité, une nécrose de la peau et/ou des
tissus sous-jacents.
Ces rares cas d’embolisation sont surtout rapportés lors d’injection
de la glabelle, du nez ou de la région péri-nasale, le front et la
région péri-orbitaire.
• Une fois un flacon de VISCODERM® SKINKÒ ou VISCODERM®

SKINKÒ E ouvert, l’utiliser immédiatement.
• Jeter le flacon et le produit restant après emploi. Se référer aux
directives en vigueur pour assurer leur élimination.

RESUME DE L’EVALUATION CLINIQUE
Selon les conclusions de l’évaluation clinique, la performance de
VISCODERM® SKINKÒ et VISCODERM® SKINKÒ E est démontrée
pour le comblement des ridules et rides, la redensification, la
réhydratation et l’éclat de la peau. Les effets indésirables les plus
fréquents observés sont des rougeurs, douleurs et saignement au
point d’injection.

CONDITIONS DE CONSERVATION
• Eviter les chocs.
• Conserver dans son conditionnement secondaire d’origine.
• Conserver entre 2°C et 30°C.
• Ne pas congeler.
• Craint le gel et la chaleur.
• Eviter l’exposition à la lumière.
Le non-respect des conditions de conservation remet en cause la
performance du dispositif.
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