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In una confezione di V-LADERMA sono presenti: due siringhe pre-riempite contenenti il prodotto, graduate a 1mL, per V-LADERMA 
MEDIUM e V-LADERMA STRONG. La siringa si presenta con attacco Luer-Lock all’interno di un blister ed è provvista di etichetta adesiva. 
Un set di due etichette adesive per siringa riportanti il numero di lotto e scadenza, di cui una deve essere applicata sulla cartella medica 
del paziente e l’altra deve essere consegnata al paziente stesso. Queste procedure devono essere tassativamente eseguite in modo da 
assicurare la tracciabilità del prodotto. Le istruzioni per l’uso da leggere attentamente prima dell’uso del dispositivo. Quattro aghi da 27G 
per V-LADERMA MEDIUM e V-LADERMA STRONG.
Condizioni di conservazione
Leggere la data di scadenza del prodotto sull’etichetta adesiva della siringa e sulla confezione. Conservare in un luogo asciutto, a riparo 
dalla luce diretta e ad una temperatura compresa tra °5C-°25C.
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Dosage
The dosage depends on the condition of the patient’s skin and the depth of the area to be treated. Optimal results can be obtained by 
repeating the treatment on a regular basis over time, taking into account the different factors that contribute to the long-lasting efficiency 
of the injection, such as lifestyle, physical activity, exposure to sun rays or tanning lamps, age and appropriate filling technique.
Packaging
One package of V-LADERMA contains: two pre-filled syringes containing the product, 1mL-graduated syringe, for V-LADERMA MEDIUM
and V-LADERMA STRONG. The syringe comes with a Luer-Lock attachment inside a blister and is provided with an adhesive label. A 
set of two adhesive labels per syringe showing the batch number and expiry date, one of which must be applied to the patient’s medical 
file and the other must be given to the patient. These procedures must be strictly performed to ensure product traceability. Instructions for 
use to be read carefully before using the device. Four 27G needles for V-LADERMA MEDIUM and V-LADERMA STRONG.
Storage conditions
Read the expiry date of the product on the adhesive label of the syringe and on the packaging. Store in a dry place, away from direct 
light and at a temperature between °5C-°25C.
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إرشادات ا�ستع�ل

الوصف

"V-LADERMA" هو جهاز طبي مُعقم، وقابل للحقن، وخا� من مسببات الحمى، وقابل ل متصاص، يحتوي ع� حمض الهيالورونيك الشب�
الناتج عن عملية تخم¥ بكت¥ي . يأ¤ V-LADERMA � شكل جل متجانس، وشفاف، وعديم اللون ، مُعبأ � محقنة مسبقة ا�لء مُخصصة

.Luer ل مرة واحدة، ومُعقمة، ومُزودة بقفل� ل ستع
ال¬كيبة 

 :V-LADERMA STRONG حمض هيالورونيك شب� متوسط ال¬كيز. محلول ملحي معقم: كمية كافية :V-LADERMA MEDIUM
حمض هيالورونيك شب� عا� ال¬كيز. محلول ملحي معقم: كمية كافية 

آلية العمل

ة́ اعت�داً ع� القدرة الطبيعية لجزيئات حمض الهيالورونيك ا�اصة � ا�تحاد يتمثل مفعول V-LADERMA � زيادة حجم نسيج الجلد-الب

مع كمية من ا�اء تفوق وزنها بشكل كب¥. يسمح ذلك ¼لء الفراغات داخل اºدمة ودمج الخ يا، مع إضفاء ا�مت ء إ· ا¶نسجة. 

تركيبة حمض الهيالورونيك الذي يحتوي عليها ا�ستحÄ تجعل آثر ملء الفراغات أكÂ ثباتاً واستمراراً مع مرور الوقت.

إرشادات ا�ستخدام

ة́ مثل التجاعيد أو الندبات. يوÉ باستع�له أيضاً إن مستحV-LADERMA Ä مُخصص ل ستع�ل ك�دة ملء مؤقتة لتصحيح عيوب الب

ي́ والع ج ا�ضاد للف¥وسات. وُينصح باستع�له بشكل لع ج بعض الحا�ت ا�رضية مثل الضمور الشحمي ا�رُتبَِط بف¥وس العوز ا�ناعي الب

خاص لÓغراض التالية: V-LADERMA STRONG لتصحيح تجاعيد الوجه العميقة وا¶خاديد. العيوب وا�ناطق ا�وÉ بها بشكل خاص: 

الطيات ا¶نفية الشفوية، تجاعيد الذقن والشفاه، الصدغÕ، إعادة تشكيل م مح الوجه، الشفاه. 

موانع ا�ستع�ل

يجب عدم استع�ل مستحV-LADERMA Ä لÓغراض التالية : للحقن � ا�نطقة حول ا�حجر (الجفون، محجر العÕ) ؛ للحقن � ا¶وعية 

الدموية؛ لزيادة حجم الثدي،أو للزرع � العظام، أو ا¶وتار، أو ا¶ربطة، أو العض ت. يجب عدم إعطاء مستحV-LADERMAÄ للمرØ الذين

لديهم: أمراض مناعة ذاتية سابقة أو حالية أو يعالجون بأدوية الع ج ا�ناعي؛ أو لديهم نزعة مؤكدة لتكوين الندبات ا�تضخمة، أو الجدرات، أو

اضطرابات التصبغ ؛ يعانون من حساسية شديدة متعددة ؛ مصابون بعدوى أو عمليات التهابية موضعية أو بالقرب من ا�نطقة ا�راد ع جها ؛ 

 V-LADERMA Äل مستح�يعانون من اضطرابات التخÂ ؛ يعانون من فرط حساسية معروف حيال حمض الهيالورونيك . يجب عدم استع

بواسطة السيدات أثناء الحمل أو الرضاعة ك� � يجب استع�له ع� أشخاص أع�رهم أقل من 18 عاماً.

تحذيرات

إن مستحV-LADERMA Ä مُخصص للحقن فقط تحت الجلد أو � ا¶دمة و� يجب حقنه � ا¶وعية. أثناء إجراء عملية الحقن، من ا�حتمل

 وجود خطر حقن ا�ادة داخل ا¶وعية الدموية عن غ¥ قصد . و� بعض الحا�ت النادرة قد يتسبب ذلك بانسداد ا¶وعية الدموية ، أو حدوث 
خراج، أو نخر، أو ظواهر صميةّ. للتحقق من أن اàبرة ß تدخل � أي وعاء دموي أثناء ا�ستع�ل العادي للجهاز الطبي، اشفط برفق باستع�ل 

ا�حقنة قبل البدء � الحقن. تم تعبئة مستحV-LADERMA Ä ليتم استع�له ع� مريض واحد فقط وخ ل نفس الجلسة. 

يقُدم مستحV-LADERMA Ä كمستحÄ مُعقم ومُخصص ل ستع�ل مرة واحدة و� ينبغي إعادة تعقيمه . � تعد استع�له . استعمل

مستحV-LADERMA Ä بعد فتح الغ ف مباäة وتخلص من ا�حقنة فورًا بعد ا�ستع�ل، حتى � حالة عدم استع�ل ا�حتوى بالكامل.

يجب عدم استخدام ا�ستحÄ بعد تاريخ انتهاء الص حية ا�وضح ع� العبوة أو � حالة تلف العبوة، أو فتحها، أو تخزينها بشكل غ¥ م ئم. 

يجب عدم استع�ل مستحV-LADERMA Ä مع مستحÄات أخرى قابلة للحقن أو خلطه مع مستحÄات أخرى قبل ا�ستع�ل. 

V-LADERMAÄة́ مصابة باحمرار، أو تورمات، أو تغ¥ � التصبغ؛ � تستعمل مستح � تستعمل مستحV-LADERMA Ä عندما تكون الب
� حا�ت اàصابة بالتهابات، أو أمراض معدية، أو حمي. قد يعاç ا�رØ الذين يتناولون أدوية àبطاء تخÂ الدم من الكدمات أو نزيف واضح �
مكان الحقن. يجب ع� ا�رØ الذين يخضعون لع ج قائم ع� مواد مانعة لتخÂ الدم أن يتوقفوا عن تناوله، بعد موافقة الطبيب الخاص بهم ، 

.V-LADERMA Äقبل 14 يوماً ع� ا¶قل من الحقن ¼ستح

V-LADERMAحمض الهيالورونيك وأم ح رباعي ا¶مونيوم مثل كلوريد البنزالكونيوم . لذا تجنب م مسة Õالتعارض: هناك تعارض معروف ب

لتلك ا�واد أو استع�ل مواد طبية جراحية تحتوي ع� أم ح رباعي ا¶مونيوم. يحُفَظ بعيدًا عن متناول ا¶طفال.

Mode d’emploi
Avant de commencer le traitement, le médecin devra informer le patient de la composition, des caractéristiques, des précautions 
d’emploi, des mises en garde, des contre-indications et des effets secondaires potentiels associés à ce dispositif. En outre, le médecin 
doit d’abord effectuer une anamnèse et une évaluation de tout problème immunologique ou allergique de son patient et contrôler la 
compatibilité quant à l’emploi d’V-LADERMA. Enfin, le médecin doit évaluer les zones cutanées concernées par le traitement pour 
s’assurer de l’aptitude du patient à l’injection et l’utilité réelle d’un tel traitement. V-LADERMA ne peut être administré que par un 
personnel médical qualifié. Pour un bon résultat final du traitement, il est essentiel de procéder en utilisant une technique d’injection 
correcte. Avant l’injection, il faut désinfecter la zone à traiter avec de l’alcool ou d’autres solutions antiseptiques. Le produit doit être 
injecté à l’aide d’une seringue stérile équipée d’une aiguille fine. Pour V-LADERMA MEDIUM il est recommandé d’utiliser une aiguille 
27G ou 30G, pour V-LADERMA STRONG une aiguille 27G ou 25G. Cependant, le choix de l’utilisation de l’aiguille et du mode 
d’injection est à la discrétion du médecin. La quantité de produit à injecter doit être établie en fonction de la profondeur de la ride ou de 
la lésion cutanée et peut être facilement dosée grâce à l’utilisation de seringues graduées. Juste après avoir effectué les injections, une 
pression ferme et un massage de la partie traitée doivent être effectués afin de favoriser une distribution homogène du produit. Avant 
chaque procédure, la symétrie des zones sélectionnées du visage doit être soigneusement évaluée, en programmant d’injecter dans la 
partie droite et gauche la même quantité de produit et aux points de symétrie correspondants. Juste avant d’effectuer l’injection, il faut 
retirer la seringue du blister de protection, dévisser le capuchon de celle-ci et placer l’aiguille en vissant son cône sur le raccord Luer-
lock de la seringue jusqu’à sentir une résistance. Pour une utilisation sûre d’V-LADERMA, il est important d’utiliser une aiguille 
appropriée et d’assembler celle-ci correctement sur la seringue, car un mauvais assemblage peut entraîner la séparation de l’aiguille de 
la seringue pendant l’injection. Retirer le capuchon de protection de l’aiguille uniquement avant d’effectuer l’injection. 
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احتياطات ا�ستع�ل
استخدم V-LADERMA حëاً مع ا�لتزام الكامل بتعلي�ت ا�ستخدام. مستحV-LADERMA Ä عبارة عن جل شفاف عديم اللون: 

إذا بدا محتوى ا�حقنة مُعكراً أو يحتوى ع� شوائب ، � تستعمل ا�ستحÄ وأبلغ فوراً äكة VIDA S.r.l ع� العنوان الوارد أدناه . �

تستخدم الجهاز إن كانت ا�حقنة أو الغ ف الذي يحتوي ع� ا�حقنة تالفا . يرُجي ا�لتزام بكافة ا�حتياطات العادية الخاصة با�ستع�ل

وا�رتبطة بإجراءات الحقن تحت ا¶دمة. تق¬ن عملية الحقن بخطر حقيقي لíصابة بعدوى. يجب أن يكون الجلد نظيفاً ìاماً ومطهراً قبل

بدء الع ج.� تستخدم ا�ستحÄ ع� ا�رØ الذين يعانون من أية عدوى أو التهابات � مكان الحقن أو بالقرب منه.نوï بعدم استع�ل 

مستحV-LADERMA Ä � ا�ناطق التي نفُذت فيها عمليات حقن أخرى ك� نوï بعدم استع�له بالتزامن مع أي مستحÄ أخر قابل

للحقن. يجب توصية ا�ريض بأ� يضع أي مستحÄات تجميل خ ل الـ 24 ساعة التي تð عملية الحقن وأن تخطره بأن عليه ، خ ل ف¬ة 

التعا� أو با¶حرى حتى اختفاء الورم أو ا�حمرار ìاما ً، أن يتجنب تعريض ا�نطقة التي خضعت للع ج لضوء الشمس ا�باä، أو مصابيح

Äل مستح�ا¶شعة فوق البنفسجية (UV) ، أو للóد . إذا خضع ا�ريض لع ج بالليزر ، أو لتقش¥ كيمياò ، أو لتسحيج الجلد بعد استع

 V-LADERMA، فقد ينتج عن ذلك حدوث التهابات . وللسبب ذاته ينبغي استع�ل مستحV-LADERMA Ä فقط بعد توقف آثار 
أي ع ج سابق بالكامل. بعد ا�ستع�ل قد تشكل ا�حاقن واàبر خطراً حيوياً محتم ً. يجب التعامل معها بكل حذر والتخلص منها وفقاً 

لíجراءات الطبية ا�عتمدة.

ردود الفعل العكسية

قبل البدء بالع ج، ينبغي ع� الطبيب إب غ ا�ريض باºثار الجانبية ا�حتملة ا�رتبطة بالحقن داخل الجلد والتي قد تظهر ع� الفورأو ع�

 ا�دى البعيد. بعد استع�ل مستحV-LADERMA Ä، قد تحدث بعض ردود الفعل العكسية ا�تعلقة بالحقن، وتشمل الشعور با¶ß ، و
ً الحكة، وتغ¥ صبغة الجلد ، وكثافة ا¶نسجة � ا�نطقة ا�تصلة ¼وقع الحقن ، والتي تختفي عادة تلقائياً � غضون أسبوع. قد تظهر أحيانا

وذمات صغ¥ة يتم امتصاصها خ ل أيام قليلة . من بÕ ردود الفعل العكسية ا�رتبطة باستع�ل ا�ستحÄ ، ومع مراعاة دراسات õيرية

ك́ة ا�صنعة بتاريخ إصدار بطاقة ا�علومات هذه ، قد يظهر ما يð : تفاع ت  بيبلوغرافية للمواد ا�طبوعة ا�توافرة والخóات العلمية لل

التهابية، وحكة، وأß عند اللمس بعد الحقن �دة أسبوع كحد أقö؛ نزيف أو ورم دموي � بعض الحا�ت النادرة؛ حطاطات-زوائد جلدية

قد تتكون حتى 4 أسابيع بعد الع ج وتستمر �دة أسبوعÕ؛ ردود فعل تحسسية لحمض الهيالورونيك ؛ تصلب أو ظهور عقيدات � موقع

الحقن؛ � حا�ت نادرة للغاية ، أورام حبيبية أو تفاع ت التهابية كب¥ة ، بÂات ، ونخر ، وäى والتي ÷كن أن تظهر أيضًا بعد الحقن ¼دة 

ت¬اوح ما بÕ 2-4 أسابيع. ملحوظة هامة: يجب أن يخó ا�ريض طبيبه عند حدوث أي نوع من أنواع ردود الفعل العكسية الخط¥ة حتى 

 Õضافة إ· وصف الع ج ا�ناسب �داواة ردود الفعل هذه، إخطار ا�وزعàة́ الدوائية، وينبغي ع� الطبيب ، با التي � تندرج � هذه الن

والجهة ا�صُنعة äكة VIDA S.r.l فوراً.

طريقة ا�ستع�ل

قبل البدء � الع ج ، يجب أن يخُطِر الطبيب ا�ريض ب¬كيبة هذا الجهاز، ومواصفاته ، والتداب¥ الوقائية الواجب اتخاذها عند استع�له ، 

وتحذيرات استع�له، وموانع استع�له، والتأث¥ات العكسية ا�حتملة ا�رتبطة به. وع وة ع� ذلك، يجب ع� الطبيب ا�ط ع مسبقاً ع�

التاريخ ا�رû وتقييم أي مشك ت مناعية أو تحسسية محتملة قد عاú منها ا�ريض في� مù والتأكد من م øة V-LADERMA . و�

النهاية ، يجب ع� الطبيب أن يقيم مناطق الجلد التي ستخضع للع ج للتأكد من أهلية ا�ريض للحقن وفعالية هذه ا�عالجة . ُ÷كن

استع�ل مستحV-LADERMA Ä من قِبَل فريق العمل الطبي ا�ؤهل فقط. للحصول ع� نتيجة نهائية صحيحة للمعالجة من الÄوري

اتباع تقنية حقن صحيحة . قبل الحقن ، يجب تعقيم ا�نطقة ا�رُاد ع جها بواسطة الكحول أو أية محاليل معقمة أخرى . يجب أن يحُقن 

 30G 27 أوG ل إبرة�ا�ستحÄ باستع�ل محقنة مُعقمة مزودة بإبرة رفيعة . لـ V-LADERMA MEDIUM يوÉ باستع

Äبرة وطريقة الحقن. تحُدد كمية ا�ستحà25. ع� أي حال يعود لتقدير الطبيب اختيار اG 27 أوG إبرة V-LADERMA STRONG ولـ
الذي سُيحقن وفقًا لعمق التجاعيد أو إصابة الجلد و÷كن أن تعُايرَ بسهولة بفضل ا�حاقن ا�دُرجة. بعد الحقن مباäةً، يجب الضغط ع�

الجزء الذي تم معالجته وتدليكه لض�ن توزيع ا�ستحÄ بشكل متجانس. قبل القيام بأي إجراء يجب تقييم تناسق مناطق الوجه ا�خُتارة

بعناية، والتخطيط لحقن نفس كمية ا�ادة � الجانب ا¶÷ن وا¶يü و� نقاط متقابلة.قبل الحقن مباäةً، اخرج ا�حقنة من الغ ف الواقي،

وفك غطاء ا�حقنة وضع اàبرة بربط مخروط اàبرة � اتجاه عقارب الساعة ع� قفل Luer إ· أن تستشعر مقاومة . ل ستع�ل اºمن

�ستحV-LADERMA Ä من ا�هم استع�ل إبرة مناسبة وتجميعها بشكل صحيح ع� ا�حقنة، نظراً ¶ن التجميع غ¥ الصحيح قد يتسبب 

� انفصال اàبرة عن ا�حقنة أثناء عملية الحقن.يجب عدم إزالة الغطاء الواقي الخاص باàبرة إ� قبل إجراء عملية الحقن.يجب عدم استع�ل
إبراً غ¥ معقمة ، أو مثنية ، أو مشوهة ، أو التي عبواتها ليست سليمة ìاماً . وقبل البدء � الحقن، يجب طرد الهواء من ا�حقنة إ· أن ترى

خروج قطرة من ا�ستحÄ من طرف اàبرة . قمُ بإدخال اàبرة بزاوية 30 درجة ، مع إتباع مسار التجعيد أو الفراغات بدقة ، وقمُ بحقن

ا�ستحÄ � ا¶دمة الوسطى. إذا ادخلت حمض الهيالورونيك � العمق بشدة، سيدوم التأث¥ النهاò لف¬ة زمنية أقل، وع� العكس من ذلك، 

Äإذا حُقن ع� مقربة كب¥ة من السطح قد تتكون عقيدات أو أورام حبيبية. يجب عدم الضغط بشدة مطلقًا ع� ا�حقن؛ قمُ بحقن مستح

V-LADERMA مع سحب اàبرة ببطء إ· الخارج، ووضع كمية متناسقة من ا�ستحÄ ع� طول ا�نطقة ا�حُددة مسبقاً. 
يجب التوقف عن الضغط ع� مكبس ا�حقنة قبل سحب اàبرة من الجلد، لتجنب خروج ا�ادة من نقطة الحقن. � حالة حدوث تورم فوري

من ا�فيد وضع ك�دات باردة ع� مكان التورم لف¬ة قص¥ة . م حظة : � يسُتخدم التدريج ا�وجود ع� ا�حقنة � القياس ولكنه وضِعَ فقط 

ليكون ¼ثابة فحص بëي لل�دة ا�حقونة.

تحديد الجرعة

تعتمد الجرعة ع� حالة جلد ا�ريض وعمق ا�نطقة التي ستخضع للع ج. و÷كن الحصول ع� نتائج ممتازة بتكرار الع ج ع� نحو منتظم 

مع مرور الوقت، مع وضع مختلف العوامل التي تؤثر � استمرار فاعلية الحقن بعÕ ا�عتبار، مثل أسلوب الحياة، والنشاط البدç، والتعرض

 ¶شعة الشمس أو مصابيح التسم¥، والعمر، وتقنية ملء الفراغات ا� øة.
التعبئة والتغليف

 V-LADERMA MEDIUM محقنان مملوآن مسبقاً يحتويان ع� ا�نتج ، ومتدرجان ¼قياس 1 مل لـ  :V-LADERMA  يوجد � عبوة

و V-LADERMA STRONG. يأ¤ ا�حقن مع قفل Luer داخل غ ف ومزود ببطاقة �صقة. مجموعة مكونة من بطاقتÕ �صقتÕ لكل
محقن تحم ن رقم التشغيلة وتاريخ انتهاء الص حية،ينبغي وضع إحداه� ع� ا�لف الطبي للمريض وا¶خرى يجب تسليمها للمريض نفسه.

ينبغي اتباع هذه اàجراءات بشكل صارم لض�ن إمكانية تتبع ا�ستحÄ. يجب قراءة تعلي�ت ا�ستخدام بعناية قبل استخدام الجهاز.

.V-LADERMA STRONG و V-LADERMA MEDIUM 27 لـG أربع إبر

äوط التخزين

äمكان جاف، بعيداً عن الضوء ا�با � Äا�وجود ع� البطاقة ا�لصقة با�حقنة والعبوة. يحفظ ا�ستح Äاقرأ تاريخ انتهاء ص حية ا�ستح

و� درجة حرارة ت¬اوح بÕ 5 و25 درجة مئوية.



�

جھة التصنیع

الرموز الموجودة على العبوة

اتبع التعلیمات بعنایة

انتبھ ، إلى المستندات المرفقة

لا تعید استخدامھ

لا تستخدمھ في حالة تلف العبوة

یحفظ في مكان جاف

یحفظ بعیداً عن ضوء الشمس

تاریخ انتھاء الصلاحیة

رقم الشحنة

مدى درجة حرارة التخزین

معقم بالبخار أو الحرارة الجافة

لا تعید تعقیمھا
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تشیر علامة CE إلى المطابقة للائحة الأوروبیة CEE/93/42 الخاصة بالأجھزة الطبیة وتعدیلاتھا ومكملاتھا اللاحقة . 0373 رقم الھیئة التي تم إخطارھا
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