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CHAC Technology

CELLBCOSTER
LIFT

WSKAZANIA:

Umiarkowane wgtebienia w skorze, utrata Stabilizowany KWAS HIALURONOWY 18 mg
jedmosci lub wiotkos¢ (tkanki i kontury twarzy) (6mg/ml)
Drobne bruzdy i zmarszczki
Skdra odwodniona WITAMINY
Widoczna suchos¢ « Tokoferol (E) Ryboflawina (B2)
Utrata napigcia skory i zaburzenia mikrokrazenia « Biotyna Fosforan askorbylowy sodu (C)
Blizny atroficzne, potradzikowe, rozstepy
Rozszerzone i widoczne naczynia. AMINOKWASY
+ Arginina Glicyna
OBSZARY ZASTOSOWANIA: * Prolina Lizyna
+ Walina
Naskorek i skora wiasciwa:

twarz, szyja, dekolt, grzbiet dtoni, wewnetrzna
strona ramion, ciato

Witaczenie pacjentéw do badania i ich podziat

METODYKA BADANIA:

 41zdrowych pacjentéw w wieku od 36 do 55 lat (srednia
47,8 + 4,95 lat, 37 kobiet i 4 mezczyzn) zostato wiaczonych
do badania, w ramach ktoérego otrzymywali iniekcje CELLBO-
OSTER® Lift.

Prospektywne, jednoosrodkowe, otwarte, nieporownawcze
badanie po wprowadzeniu do obrotu, majace na celu zbadanie
skutecznosci i bezpieczenstwa CELLBOOSTER® Lift u zdrowych
kobiet i mezczyzn (n=41) w wieku od 36 do 55 lat, wykazujacych
oznaki suchosci skory na kosciach policzkowych i starzenia sie

skory twarzy (zmarszczki, wiotkos¢ skory i matowa skora). /' Wszyscy pacjenci objeci badaniem mieli poziom nawodnienia

(mierzony na poczatku badania urzadzeniem Corneometer®)

. L . <60 AU ($rednia + SD = 44,81 + 8,66 AU).
Leczenie pacjentéw i dalsza obserwacja

+ KREM EMLA 5%

DO D14 D 28 D 42 D 84 + 3 ml CELLBOOSTER Lift / Sesja
* Wstrzykniecie $rodskorne (grudka)

Wtaczenie do Leczenie x3 Obserwacja + Ta sama technika i gtebokos¢

badania (n=41) Wyniki (skutecznos¢ i érodki Wyniki wstrzyknigcia dlg ka_zdego pacjenta
Oceny wyjsciowe w dniu D 42 bezpieczenstwa) w dniu D 84 (cata twarz z wyjatkiem czota)
CELE: Oceny/punkty koncowe

/1 Pierwszorzedowy: Pierwszorzedowy:

« Ocena skutecznosci CELLBOOSTER® Lift pod wzgledem poprawy nawilzenia skory 2 tygodnie
po ostatnim zabiegu (za klinicznie istotng poprawe uznaje si¢ zmiane w stosunku do wartosci wyjsciowej —
. . Nawilzenie
wyzszg niz 2 AU). (korneometr)

Zmiana nawilzenia naskorka
(>2 AU*) w dniu D42 w stosunku
do wartosci wyjsciowej

/1 Drugorzedowy:

*Jednostka umowna.

« Ocena skutecznosci pod wzgledem poprawy jakosci skory poprzez obiektywny pomiar parametrow

biomechanicznych skéry, gestosci, nawilzenia, mikrokrazenia, zmarszczek i koloru, 2 i 8 tygodni po ostat- Pomiary funkcjonalne Oceny subiektywne
nim zabiegu.
. R . . . . Drugorzedne: .
« Ocena skutecznosci pod wzgledem klinicznej globalnej poprawy estetycznej, przy uzyciu Globalnej Nawilzeni Zn Efekt estet
. . . . . . . . - awilzenie - e estetyczn
Skali Poprawy Estetycznej (GAIS), ocenianej przez badacza 2 i 8 tygodni po ostatnim zabiegu. (koneometn) " Eﬁ,/\f,)f;. o (adicia) yczny
+ Ocena skutecznosci pod wzgledem klinicznej globalnej poprawy estetycznej, przy uzyciu skali « Kolor skéry ‘W";fsrc‘ﬁ,ii? * Wynik GAIS
GAIS, ocenianej przez pacjenta 2 i 8 tygodni po ostatnim zabiegu. (zdjecia) > ,poprawa”

(badacz i uczestnicy)

« Ocena poziomu zadowolenia oséb wstrzykujacych i pacjentow za pomoca subiektywnego kwestiona- Parametry skory

riusza oceny 2 i 8 tygodni po ostatnim zabiegu (kutometr) * Stopien
. . . « Mikrokrazenie zadowolenia
« Zobrazowanie efektu estetycznego za pomocg fotografii 2D przez caty okres badania. . (kwestionariusz dotyczacy
. , . . .. .. .. Skory subiektywnych odczu¢
+ Ocena bezpieczenstwa przez caty okres badania na podstawie reakcji w miejscu wstrzykniecia (Laser Doppler) ~ badacz i uczestnicy)
(ISR) i zdarzen niepozadanych (AE). + Gestosé skéry
(Dermascan)
Analizy statystyczne i populacje . Parametry Bezpleczenstwo
. . . . . . ) . L . Zbieranie informacji o reakcjach w miejscu
FAS (populacja objeta analiza): n=41 (kazdy uczestnik Populacja PP (zgodna z protokotem badania): n=39  Populacja, w ktérej oceniano bezpieczenstwo: zmarszczek skory wstrzykniecia (ISR) i zdarzeniach niepozadanych
objety badaniem, u ktorego zanotowano przynajmniej  (kazdy uczestnik objety badaniem, u ktérego nie  n=41 (kazdy uczestnik, ktory korzystat z (system projekcji ) —ybadeaczi eczestricy pozadany!
wartos$¢ otrzymang po punkcie poczatkowym) stwierdzono wiekszych odchylen) testowanego urzadzenia) zmarszczek)

AESTHETICS
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