VOLUS10™

NOWOCZESNE ZABIEGI
UROLOGII ESTETYCZNEJ




Podstawowe informacje

o VOLUS 10™

VOLUS10™ ma postac sterylnego, niepirogennego zelu fizjologicznego zawierajgcego usieciowany
kwas hialuronowy pochodzenia niezwierzecego. Jest to bezbarwny, bezzapachowy i bardzo lepki
zel wodny:.

VOLUS 10™ jest dostarczany w sterylnej strzykawce o pojemnosci 10 ml do jednorazowego
uzytku.

VOLUS 10™ jest przeznaczony do tymczasowego powiekszania prqcia i konturowania sylwetki.
Nie stuzy natomiast do wypetniania tkanki w obszarze twarzy.

Wystarczajqce pokrycie i podtrzymywanie tkanek to istotne parametry umozliwiajqce osiggniecie
dobrych efektow zabiegow estetycznych.

W dziedzinie urologii VOLUS 10™ zostat zatwierdzony przez Koreanskie Ministerstwo
Bezpieczenstwa Zywnosci i Lekéw jako pierwszy produkt do ,tymczasowego powiekszania prqcia”
do stosowania u pacjentow z zespotem matego prqcia.

W 48 tygodniowym badaniu klinicznym potwierdzono przydatnosc i bezpieczenstwo zelu VOLUS

10™ do tymczasowego powiekszania prqcia u pacjentéw zainteresowanych tym zabiegiem.
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Specyfikacja

VOLUS 10™

VOLUS 0™

10.0mL

COMPOSITION
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Badania kliniczne

Potwierdzona w badaniu klinicznym 111 fazy (48 tygodni) skutecznos¢ zelu
VOLUS 10™ do tymczasowego powiekszania prqcia

Wieloosrodkowe, randomizowane, kliniczne badanie slepej proby z aktywng
kontrolg  oceniajgce  skutecznos¢  produktu Volus w  poréwnaniu  z
“wypetniaczem® do tymczasowego powiekszania prqcia.Potwierdzona
skutecznos¢ zelu VOLUS 10™ do tymczasowego powiekszania prqcia w
badaniu klinicznym Ill fazy (48 tygodni).

Metodologia:
Wielosrodkowe, randomizowane, zaslepione badanie z aktywnqg kontrolg

trwajqce 48 tygodni.

Uczestnicy:

68 pacjentéw z zespotem matego prqcia zdecydowanych na tymczasowe
powiekszenie prqcia. *Zespot matego prqcia to przekonanie, ze wielkosc cztonka
jest ponizej normy, nawet, jesli tak w rzeczywistosci nie jest. Badany
produkt/produkt referencyjny: Volus/wypetniacz PLA (poli-D, L-laktyd).

Specyfikacja VOLUS 10

Sktad
Zastosowanie
Pojemnos¢
Trwatos¢

Przechowywanie

Termin
przydatnosci

Zastosowanie
kaniuli

Po 4 tygodniach -

Srednia zmiana obwodu prqcia
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Volus 10™ rREEXA®
Obwad prqgcia
EIEROEN| 27.34+1.92mm
woxxfille | 1638+1.92mm

HA 20mg/mi

Powiekszenie prqcia
Konturowanie ciata

10 mi
8~12 mies.
2~25°C

24 mies.

16G-18G (zestaw
nie zawiera kaniuli)

Po 12 tygodniach -

Srednia zmiana obwodu prqcia

o O
S jon
S =3
S NS
2 &S
3. £S
Q : Q
3
3
Volus 10™ FEERX ]
Obwad prqcia
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Badania

kliniczne

Wyniki badan

Podsumowanie: w przeprowadzonym badaniu klinicznym potwierdzono
skutecznos¢ i bezpieczeristwo wyrobu medycznego VOLUS 10™ do
tymczasowego powiekszenia prqcia. Badany produkt nie okazat sie gorszy od .
produktu referencyjnego wypetniacza™***. Skutki uboczne zastosowania Zelu Po24 tngdﬂlGCh -
VOLUS 10™ oszacowano jako przewidywalne i dopuszczalne z medycznego
punktu widzenia.

Srednia zmiana obwodu prqcia

Produkt VOLUS 10™ jest przydatny i bezpieczny do tymczasowego e o
powiekszania prqcia w przypadku osob potrzebujgcych tego zabiegu. N % < g
r ke
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Badanie zostato przeprowadzone przez: =S 2
Szpital Uniwersytecki Gangdong Sungsim, Hallym, Korea § §
Wydziat Urologii, Szpital Uniwersytecki Chuncheon Sungsim, Korea
Whydziat Urologii, Szpital Uniwersytecki Dongtan Sungsim, Hallym, Korea Volus 10™ P
Obwod prqcia
VOLUS 10™ przeznaczony jest gtownie do tymczasowego powiekszania prqcia.
*xxxxflle | 1425+2.01Tmm

Przeprowadzone badania kliniczne potwierdzity skutecznosc i bezpieczerstwo
preparatu.

VOLUS 10™ wykorzystywany jest takze do konturowania sylwetki, w zabiegach
takich jak korekta tydek, posladkéw czy odmtadzanie dtoni.

Po 24 tygodniach -

Srednia zmiana dtugosci pracia
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Zalety

VOLUS 10™

Dtugotrwaty efekt
Wysoko ustrukturyzowany, monofazowy i gesto usieciowany kwas hialuronowy
(polimer) zapewnia dtugotrwaty i pozqdany efekt.

Skutecznosc

Zadawalajgce powiekszenie
Duza wiskoelastycznos¢ zelu VOLUS 10™ zapewnia pacjentom wystarczajqgce i naturalne powiekszenie
prqcia. W badaniu klinicznym potwierdzono powiekszenie zaréwno obwodu jak i dtugosci.

Trwatosc efektu
Technologia mocnego usieciowania wydtuza oraz zwieksza trwatosé i stabilnos¢ efektu.

Bezpieczenstwo
Jest to naturalna substancja dobrze dopasowujqgca sie do tkanek miekkich cztowieka. Unikalna procedura
dializy firmy Across powoduje, ze produkt VOLUS 10™ jest bardzo czystq i bezpieczng substancjq.

Mniejszy bél i szybsza regeneracja
W przeciwienstwie do zabiegow chirurgicznych iniekcje VOLUS 10™ sq mniej bolesne a regeneracja
szybsza.

Wtasciwosci

Wysoka czystosc
VOLUS 10™ ma postac biodegradowalnego zelu zawierajgcego bardzo czysty kwas hialuronowy pochodzqgcy z
fermentacji bakteryjnej. Ta naturalna substancja doskonale integruje sie z tkankg skornqg cztowieka.

Optymalny, usieciowany kwas hialuronowy
Zastosowanie unikalnej technologii sieciowania powoduje brak koniecznosci dodawania wolnego kwasu hialu-

ronowego w celu zmodyfikowania fizycznych wtasciwosci zelu.

Wiskoelastycznos¢

Wiskoelastycznosc to jeden z najwazniejszych parametrow decydujgcych o trwatosci efektu.

Efekt objetosciowy i zdolnosc¢ formowania Zelu zostaty zoptymalizowane przez poziom wiskoelasycznosci w
zaleznosci od zastosowania i miejsca poddawanego zabiegowi. VOLUS 10™ zapewnia dtuzsze i stabilniejsze
podtrzymywanie struktur skory.

Spajna struktura monofazowa
VOLUS 10™ ma regularnq i gestq strukture monofazowq.
Spdjnosc¢ wzorca zapewnia nie tylko naturalnie zharmonizowanq objetosc, ale rowniez tatwe i komfortowe iniekcje,

zarowno dla lekarzy jak i pacjentow.



Oficjalny dystrybutor marki VOLUS 10" w Polsce:
ODA Medical Sp. z o.o.

ul. Torunska 18C/C, 80-747 Gdansk

www.odamedical.pl

info@odamedical.pl
+48 795 641875
+48 606 979 670
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