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Beschreibung: UCderm impression ist ein steriles,
isotones, pyrogenfreies, farbloses und transparentes
Gel aus hochgereinigter, quervernetzter Hyaluron-
sdure nicht-tierischen Ursprungs in einem physiolo-
gischen Phosphatpuffer. UCderm impression enthilt
0,3% Lidocainhydrochlorid.

Inhalt: Jede Packung enthilt eine mit 1 ml UCderm
impression vorgefiillte Fertigspritze aus Glas fiir den
Einmalgebrauch, die mit feuchter Hitze sterilisiert
wurde. Dariiber hinaus befinden sich eine sterile 30G
Einwegnadel, die der Injektion mit UCderm impression
vorbehalten ist, eine Gebrauchsanweisung, eine Injek-
tionsanweisung, ein Patientenpass und zwei Etiketten
fiir die Riickverfolgbarkeit darin.

Zusammensetzung: UCderm impression enthilt:
- 26 mg/ml vernetzte Hyaluronsiure,

- 3 mg/ml Lidocainhydrochlorid,

- Phosphatpuffer

Die Fiillmenge der Spritze betrigt 1 ml.

Bestimmungsgemifle Verwendung/Indikationen:
UCderm impression ist ein steriles, injizierbares, resor-
bierbares Implantat zur Hydrierung von Weichgewebe
im Gesicht, Hals und Dekolleté. Mit diesem Implantat
kann der altersbedingte, natiirliche Hyaluronverlust
der Haut ausgeglichen, die Hautstruktur verfeinert
und Trockenheitsfiltchen vermindert werden. UCderm
impression ist fiir die flichige Behandlung von Haut-
arealen vorgesehen. Die Injektion hat in die hohe
Dermis und nur mit der Injektionstechnik, die in der
beiliegenden Injektionsanweisung beschrieben ist, zu
erfolgen.

Das enthaltende Lidocain reduziert dabei gegebenenfalls
auftretende lokale Schmerzen des Patienten wihrend
und kurze Zeit nach der Injektion.

Gegenanzeigen: UCderm impression darf in den folgen-

den Fillen nicht angewendet werden:

—Bei Jugendlichen unter 18 Jahren.

- Wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit.

— Bei beginnendem bzw. bestehendem grippalen Infekt.

- Bei akuten systemischen Infektionen.

- Bei Entziindungen der Haut (wie z.B. Akne, Herpes,
Schuppenflechte).

— Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Natriumhya-
luronat oder Lidocainhydrochlorid oder Amid-basierten
lokalen Anisthetika.

- Bei bekannten Autoimmunerkrankungen.

— Bei Patienten mit Blutgerinnungsstérungen oder Patien-
ten, die mit blutgerinnungshemmenden Medikamenten
behandelt werden (Antikoagulantien, Aspirin, nicht-
steroidale Entziindungshemmer).

- Bei akutem Gelenkrheumatismus mit kardialer Lokali-
sation.

- Bei Patienten mit Neigung zu hypertropher Narben-
bildung.

- Bei unbehandelter Epilepsie.

- Bei Patienten, die unter Porphyrie leiden.

— Bei Einnahme von Medikamenten, die den Leberstoff-
wechsel verlangsamen bzw. hemmen (wie z.B. Cimetidin,
Beta Blocker).

- Bei Herzrythmusstérungen.

Vorsichtsmafinahmen fiir die Verwendung: UCderm
impression darf nicht in den glabellaren Bereich (Stirn)
und nicht in periorbitale Regionen (Augenlider, Augen-
schatten, KrihenfiiRe) injiziert werden.

Die Anwendung von UCderm impression zur Untersprit-
zung der Trinenrinne im Bereich der Augenschatten stellt
eine Ausnahme dar. Diese Anwendung ist nur gesetzlich
zugelassenen praktizierenden Arzten vorbehalten, die
genaue Kenntnisse iiber die Physiologie dieses Bereichs
besitzen und eine spezielle Ausbildung in dieser Behand-
lungstechnik erhalten haben.

Es wird empfohlen, fiir diesen Bereich eine stumpfe Kaniile
anzuwenden.

Bei der Behandlung von Gesichtsbereichen mit einge-
schrinkter Weichteilunterstiitzung oder Weichteilab-
deckung, wie z.B. dem periorbitalen Bereich, ist besondere
Vorsicht geboten, um die Bildung von tastbaren Klumpen,
Verfirbungen oder Granulomen zu vermeiden.

UCderm impression darf nicht in Sehnen, Muskeln,
Knochen, Gelenke oder Augen injiziert werden.

UCderm impression darf nicht in Blutgefife injiziert
werden. Die Einfithrung des Produkts in das Gefiflsystem
kann zu Embolisation, arterieller Ischimie oder Infarkt
fithren. Deshalb sollte das Produkt immer langsam und
mit dem geringstmdoglichem Druck injiziert werden.

UCderm impression darf nicht parallel zusammen mit
anderen Verfahren der #sthetischen Medizin wie z.B.
einer Laserbehandlung, einem chemischen Peeling oder
einer Dermabrasion angewendet werden.

Entstehen bei der Behandlung mit diesen Verfahren
entziindete Hautpartien, wird von einer Injektion in diesen
Bereich abgeraten. Das behandelte Hautareal muss erst
vollstindig abheilen.

UCderm impression darf nicht in Hautareale injiziert wer-
den, die einer Behandlung mit dauerhaften Implantaten,
Implantaten tierischen Ursprungs oder Implantaten, die
andere Substanzen als Hyaluronsiure enthalten, unter-
zogen worden sind, da es zu Unvertriglichkeitsreaktionen
kommen kann.

UCderm impression darf nicht mit anderen Produkten
gemischt werden.

Nach der Behandlung sollte der Patient sich fiir mindestens
12 Stunden nicht schminken und sich fiir mindestens 14
Tage nicht lingere Zeit der Sonne, UV-Licht oder Tem-
peraturen unter 0°C aussetzen. Dariiber hinaus sollten
Besuche in die Sauna oder den Hamam bis zu 2 Wochen
nach der Injektion unterlassen werden.

Es besteht eine bekannte Unvertriglichkeit zwischen
Hyaluronsiure und quartiren Ammoniumsalzen, wie
zum Beispiel Benzalkoniumchlorid. Daher darf UCderm
impression in keinem Falle mit derartigen

Substanzen oder medizinischen Geriten, die damit be-
handelt wurden, in Kontakt kommen.

Anwendung: Kliren Sie den Patienten vor seiner Be-
handlung iiber die Indikation, die Kontraindikationen,
mogliche Unvertriglichkeiten und potentielle Neben-
wirkungen von UCderm impression auf.

UCderm impression ist ausschliefflich zur Injektion
in die hohe Dermis durch eine gesetzlich zugelassene,
praktizierende, medizinische Fachkraft bestimmt. Fiir
eine erfolgreiche Behandlung ist es wichtig, dass die be-
handelnde Fachkraft nach der Injektionstechnik, die in
der beiliegenden Injektionsanweisung beschrieben ist,
arbeitet und tiber genaue Kenntnisse der Physiologie und
der Anatomie der zu behandelten Regionen verfiigt.
Die Behandlung muss unter geeigneten aseptischen Be-
dingungen erfolgen. Der zu behandelnde Bereich muss
griindlich desinfiziert werden.

UCderm impression darf nur in gesunde, nicht entziindete
Hautareale injiziert werden.

UCderm impression darf nicht in Hautareale injiziert
werden, die noch nicht vollstindig abgebaute Hyaluron-
sdure-Implantate anderer Hersteller enthalten. Die letzte
Injektion sollte 3-6 Monate zuriickliegen.

UCderm impression darf nicht in Hautareale injiziert wer-
den, die zuvor einer Behandlung mit einem Implantat, das
nicht auf Hyaluronsiure basiert, unterzogen wurden.

Verwenden Sie die mitgelieferte, sterile Einwegnadel.
Setzen Sie fiir eine optimale Anwendung die Nadel gemif}
den voranstehenden Abbildungen 1, 2 und 3 auf.

1. Halten Sie mit einer Hand den Glaszylinder der Spritze
und den Luer-Lock fest zwischen Daumen und Zeige-
finger. Losen Sie mit der anderen Hand vorsichtig die
Verschlusskappe von der Spritze.

2. Schrauben Sie die mitgelieferte Nadel bis zum An-
schlag fest auf die Spritze. Bewegen Sie dabei nicht den
Luer-Lock.

3. Halten Sie die Spritze am Luer-Lock fest und ziehen
vorsichtig die Schutzkappe der Nadel ab.

Die Injektion von UCderm impression sollte langsam und
gewissenhaft erfolgen. Achten Sie darauf, die Einstichstel-
len regelmiflig zu setzen und die Hautareale gleichmifig
zu behandeln. Die zu injizierende Menge hingt von dem
zu korrigierendem Behandlungsbereich ab.

Die Skala auf der Spritze ist indizierend.

Injizieren Sie nicht in Blutgefifle.

Wenn die Nadel verstopft ist, erhéhen Sie nicht den
Druck auf den Kolben, sondern brechen die Injektion ab
und verwenden eine neue Nadel.

Verbiegen Sie nie eine gerade Nadel fiir die Injektion.
Versuchen Sie nie eine verbogene Nadel gerade zu biegen.
Entsorgen Sie die verbogene Nadel und wechseln Sie diese
aus. Erscheint [hnen eine Nadel stumpf, entsorgen Sie die
stumpfe Nadel und verwenden eine neue Nadel.

Massieren Sie entsprechend der beigelegten Injektions-
anweisung sanft die behandelten Areale nach der Injektion,
um das Produkt gleichmifig zu verteilen.

Nach der Behandlung sollte der Patient sich fiir mindestens
12 Stunden nicht schminken und sich fiir mindestens 14
Tage nicht lingere Zeit der Sonne, UV-Licht oder Tem-
peraturen unter 0°C aussetzen. Dariiber hinaus sollten
Besuche in die Sauna oder den Hamam bis zu 2 Wochen
nach der Injektion unterlassen werden.

Beachten Sie, dass das Produkt Substanzen enthilt, die
eine positive Reaktion bei einem Dopingtest hervorrufen
konnen.

Nebenwirkungen: Vor der Behandlung mit UCderm

impression ist der Patient iiber mogliche Nebenwirkungen,

die unmittelbar oder nach einem gewissen Zeitraum auf-
treten kénnen, aufzukliren. Hierzu gehoren (Liste nicht
vollstindig):

- Leichte Blutung wihrend der Behandlung, welche
spontan abklingt, sobald die Injektion beendet ist.

- Entziindungsreaktionen, die normalerweise mit Injek-
tionen verbunden sind und ca. 3-5 Tage lang andauern,
wie Rétung, Odeme, Erythem, Schwellung, Schmerzen,
Hyperthermie, gelegentlich begleitet von Jucken, Bren-
nen oder Paristhesien.

— Verzogerte injektionsbedingte Entziindungsreaktionen
wie anhaltendes Erythem, Bildung von Acne papulo-
pustulosa.

— Blutungen, Himatome oder Teleangiektasien im behan-
delten Areal.

- Pseudo-Schwellung durch Gewebeverschiebung auf
andere Hautareale und Produktmigration.

— Sofortige oder verzogerte Uberempfindlichkeitsreaktion
bzw. Allergie (Urtikaria, in Einzelfillen Anaphylaxie oder
Quincke-Odem) gegen einen der Bestandteile des Pro-
dukts, insbesondere Natriumhyaluronat und Lidocain-
hydrochlorid.

— Infektionen, Abszessbildung, Biofilmbildung oder wie-
derkehrender Herpes.

— Nichtentziindliche und entziindliche Knotenbildung,
Verhirtungen oder Asymmetrie.

- Verfirbungen an der Einstichstelle:

- Eine blduliche Verfirbung der Haut aufgrund ober-
flichlicher Injektion, auch als Tyndall-Effekt bekannt.

- Rétung (Venenverschluss) oder Verblassen (Arte-
rienverschluss) durch Ischimie.

- Hyperpigmentierung insbesondere bei Patienten mit
Fitzpatrick Hauttyp IV bis VI.

- Nicht-entziindliche und entziindliche Granulombil-
dung (Fremdkérperreaktionen).

- Hautfibrose, Geschwiir, Narbenbildung oder Zellulite.

— Mangelnde Wirksamkeit oder verminderte Wirkung.

In der Literatur wurden Fille von Nekrosen, Muskelde-

generation und Osteitis nach Injektionen mit Natrium-

hyaluronat beschrieben. Diese moglichen Risiken sind
selten, miissen aber dennoch berticksichtigt werden.

Grundsitzlich bergen Injektionen von Medizinprodukten
immer ein Infektionsrisiko.

Der Patient ist anzuweisen, Nebenwirkungen, die linger
als eine Woche anhalten, seinem Arzt umgehend zu
melden. Dieser kann dann dem Patienten eine geeignete
Behandlung verschreiben.

Warnhinweise:

- Priifen Sie vor der Behandlung die Unversehrtheit der
Verpackung und das Verfalldatum. Verwenden Sie das
Produkt nicht, wenn die Verpackung bereits gedffnet
bzw. sichtbar beschidigt oder das angegebene Verfalls-
datum {iberschritten ist. UCderm impression ist 3 Jahre
nach Herstellungsdatum haltbar.

- Das Produkt darf kein zweites Mal sterilisiert werden.

— Das Produkt darf nicht wiederverwendet werden.

- Benutzte oder teilweise aufgebrauchte Spritzen in-
klusive Nadeln sind in dafiir vorgesehene Behilter
nach geltenden Vorschriften zu entsorgen. Nehmen Sie
dafiir die Nadel nicht von der Spritze ab und setzen Sie
auch nicht die Schutzkappe wieder auf die Nadel.

Aufbewahrung: Lagern Sie UCderm impression
zwischen 2°C und 25°C und schiitzen es vor Frost und
direkter Sonneneinstrahlung. Vermeiden Sie mechanische
Erschiitterungen.

Herstellerangaben:

UniCare GmbH

Mittelstrafle 7

12529 Schonefeld, Deutschland
Webseite: www.unicare.berlin
Telefon: +49 (0) 30 63415601

Artikelnummer (GI): UDBZ00116001
Revision (GI): 3 (2019-07)

UDI-DI (UCderm impression): 04260632410004
Hinweis: Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische
Leistung von UCderm impression ist bei Eudamed hin-
terlegt und iiber die UDI-DI auffindbar.

Description: UCderm impression is a sterile, isotonic,
pyrogen-free, colourless and transparent gel made of
highly purified, crosslinked hyaluronic acid of non-animal
origin in a physiological phosphat buffer. UCderm
impression contains 0.3% lidocaine hydrochloride.

Content: Each package contains one single-use glass syrin-
ge, pre-filled with 1 ml UCderm impression and sterilised
by moist heat. In addition, there is one single-use 30G sterile
needle to be used only for injecting UCderm impression, an
instruction leaflet, an injection instruction, a patient card
and two labels in order to ensure traceability in it.

Compositions: UCderm impression contains:
- 26 mg/ml crosslinked Hyaluronic acid

- 3 mg/ml Lidocaine hydrochloride

- Phosphate buffer

The amount of gel in each syringe is 1 ml.

Indications/Intended use: UCderm impression is a ste-
rile, injectable, absorbable implant for hydrating soft tissues
in the face, neck and decollete. This implant is indicated
to balance the skin's natural age-related loss of hyaluronic
acid, to refine skin structure and to reduce fine lines caused
by dryness. UCderm impression is intended for the planar
treatment of skin areas.

The product is intended to be used via upper dermis
injection described in the enclosed injection instruction.
The lidocaine contained in the product is meant to reduce
the patient’s local pain during and for a short time after
the injection.

Contraindications: Do not apply UCderm impression

in the following cases:

- In youths under 18 years of age.

— During pregnancy and breast-feeding.

- In case of incipient or existing influenza infections.

— In case of acute systemic infections.

— In case of skin inflammations (e.g. acne, herpes, psoriasis)

— In case of a known hypersensitivity to sodium hyaluro-
nate or lidocaine hydrochloride or amide-based local
anaesthetics.

- In case of known autoimmune diseases.

— In patients with blood clotting disorders or patients on
anti-coagulation medication (e.g. aspirin, non-steroidal
anti-inflammatory drugs).

- In case of acute articular rheumatism with cardiac loca-
lization.

- In patients with a tendency to hypertrophic scarring

— In case of untreated epilepsy.

- In patients who suffer from porphyria.

- During treatment with drugs tending to slow down or
inhibit the liver metabolism (e.g. cimetidine, beta-blo-
ckers).

- In case of cardiac arrhythmia.

Precautions for use: UCderm impression must not be
injected in the glabellar region (forehead) and periorbital
area (eyelids, eye shadows, crow’s feet). The application
of UCderm impression for reducing the tear trough in
the under-eye area is an exception. The application has
to be performed only by specialists particulary trained
in this technique who have a precise knowledge of the
physiology of this certain area.

For this area, the use of a blunt cannula is recommended.

When treating facial areas with limited soft tissue support
or soft tissue coverage, such as the periorbital area, special
care should be taken to avoid the formation of palpable
lumps, discoloration or granulomas.

UCderm impression must not be injected into tendons,
muscles, bones, joints or eyes.

UCderm impression must not be injected into blood
vessels. Introduction of product into the vasculature may
lead to embolization or arterial ischemia or infarction.
Therefore, the product should always be injected slowly
and at the lowest possible pressure.

UCderm impression must not be used simultaneously
with other aesthetic medicine techniques such as laser
treatments, chemical peelings or dermabrasion.
If inflamed skin areas occur after the treatment with these
techniques, injection into those areas is not recommended.
The treated skin area has to heal completely first.

UCderm impression must not be injected into skin areas
which had been subjected to a treatment with permanent
implants, implants of animal origin or implants containing
other substances than hyaluronic acid since this might
trigger intolerances.

UCderm impression must not be mixed with other
products.

The patient should avoid using any makeup for at least
12 hours after treatment as well as prolonged exposure
to the sun, UV rays or temperatures below 0°C for at
least 14 days after treatment. In addition, any sauna or
hammam sessions should be avoided for up to two weeks
after the injection.

Hyaluronic acid is known to be incompatible with qua-
ternary ammonium salts such as benzalkonium chloride.
Therefore, UCderm impression must never get into contact
with these substances or with medical instruments which
has been treated with these substances.

Application: Prior to treatment, inform the patient about
the indication, contraindications, possible intolerances
and potential side effects of UCderm impression.

This product is indicated for injection into the upper dermis
by a legally qualified, medical practitioner.

For successful treatment it is essential that the practitioner
use the injection technique described in the enclosed injec-
tion instruction. He/she has to be knowledgeable about
the anatomy and physiology of the areas to be treated.
The treatment must be carried out under appropriate
aseptic conditions. The area to be treated has to be disin-
fected thoroughly.

UCderm impression may be injected into healthy,
non-inflamed skin areas only.

UCderm impression must not be injected into skin areas
that contain residues of hyaluronic acid implants by other
manufacturers. The last injection should be 3-6 months ago.

UCderm impression must not be injected into skin areas
previously treated with an implant that is not based on
hyaluronic acid.

Use the supplied, single-use sterile needle. For optimum use,
assemble the needle as shown in Figures 1, 2 and 3 above.

1. Firmly hold the glass cylinder of the syringe and the
Luer-lock between the thumb and the index finger of
one hand. Carefully remove the protective cap from
the syringe with the other hand.

2. Screw the supplied needle onto the syringe as far as it
will go. Ensure not to twist the Luer lock.

3. Keep holding the Luer-lock and carefully remove the
protective cap of the needle.

UCderm impression should be injected slowly and precisely.
Make sure to place the injection sites regularly and to treat
the skin areas evenly. The amount to be injected depends
on the correction to be achieved and the area to be treated.
The syringe has an indexing scale.

Do not inject into blood vessels.

If the needle is blocked, do not increase the pressure on
the plunger. Instead, stop the injection immediately and
use a new needle.

Never bend a straight needle for injection.

Never try to straighten a bent needle. Discard the bent
needle and replace it.

If a needle appears dull, discard the blunt needle and use
a new needle.

Gently massage the treated area according to the enclosed
injection instruction after the injection to distribute the
product uniformly.

The patient should avoid using any makeup for at least
12 hours after treatment as well as prolonged exposure
to the sun, UV rays or temperatures below 0°C for at
least 14 days after treatment. In addition, any sauna or
hammam sessions should be avoided for up to two weeks
after the injection.

Consider that the product contains substances which
may produce a positive result in anti-doping tests.

Side effects: The patient must be informed that they

are possible side effects, which may occur immediately

or may be delayed. These include, but are not limited to:

— Slight bleeding during the treatment which spontaneous-
ly subsides as soon as the injection is completed.

- Inflammatory reactions usually associated with injections
such as redness, oedema, erythema, swelling, pain or
hyperthermia sometimes accompanied with itching,
burning or paraesthesia. These reactions may last for
3-5 days.

- Delayed injection-related inflammation such as persistent
erythema or acne papule formation.

- Bleeding, haematomas or telangiectasia in the treated
area.

— Swelling effect in other areas through displacement of
adjacent structures or product migration.

- Immediate or delayed hypersensitivity or allergy (urtica-
ria, in single cases anaphylaxis or Quincke’s edema) to
one of the product’s components, especially to sodium
hyaluronate and lidocaine hydrochloride.

— Infections, abscess, biofilm formation or recurrent
herpetic lesions.

- Non-inflammatory and inflammatory nodule formation,
induration or asymmetry.

— Skin discolouring at the injection site:

+ Due to superficial injection leading to bluish discolora-
tion known as Tyndall Effect.

+ Due to ischemia leading to redness if vein is occluded
or whiteness if artery is occluded.

- Hyperpigmentation particularly in patients with
Fitzpatrick skin type IV to VL.

- Non-inflammatory and inflammatory granuloma forma-
tion (foreign body reactions).

- Dermal fibrosis, ulcer, scarring or cellulitis.

— Lack of efficacy or reduced effect.

Cases of necrosis, muscle degeneration and osteitis after
sodium hyaluronate injections have been reported in the
literature. These rare potential risks must nevertheless
be considered.

As a matter of general principle, injection of a medical
device is associated with a risk of infection.

Patients should be instructed to report any side effects
which last for more than one week to his/her practitioner.
The practitioner may then prescribe appropriate treatment.

Warnings:

— Check the integrity of the package and the expiry date
prior to use. Do not use the product if the package has
already been opened or is visibly damaged or expiration
date has been exceeded. UCderm impression has a shelf
life of 3 years after the date of manufacture.

- Do not re-sterilise the product.

- Do not re-use the product.

- Used and partially used syringes and injection needles
should be handled and disposed in accordance with
facility medical practices and applicable regulations.
Do not remove the needle from the syringe or put the
protective cap back on the needle.

Storage: Store UCderm impression between 2°C and
25°C and protect it from freezing and direct sunlight.
Avoid mechanical shocks.

Manufacturer:

UniCare GmbH

Mittelstrasse 7

12529 Schoenefeld, Germany
Website: www.unicare.berlin
Phone:+49 (0) 30 63415601

Item number (IFU): UDBZ00116001
Revision (IFU): 3 (2019-07)

UDI-DI (UCderm impression): 04260632410004
Please note: The summary of safety and clinical perfor-
mance of UCderm impression is deposited at Eudamed
and can be found via the UDI-DIL

Description : UCderm impression est un gel stérile, iso-
tone, apyrogeéne, incolore et transparent composé d’aci-
de hyaluronique réticulé et hautement purifié d'origine
non animale dans une solution tampon physiologique de
phosphate. UCderm impression contient 0,3 % d’hydro-
chlorure de lidocaine.

Contenu de 'emballage : Chaque emballage contient une
seringue en verre remplie d1 ml dUCderm impression.
Cette seringue préte a 'emploi est 2 usage unique et a
été stérilisée a la vapeur humide. En outre, 'emballage
contient une aiguille stérile 30G a usage unique réservée a
l'injection d'UCderm impression, une notice d’utilisation,
une notice d'injection, une carte personnelle pour le patient
et deux étiquettes de tracabilité.

Composition : UCderm impression contient :

- 26 mg/ml d’acide hyaluronique réticulé,

- 3 mg/ml d’hydrochlorure de lidocaine,

- une solution tampon de phosphate.

Le volume de remplissage de la seringue est de 1 ml.

Utilisation conforme/indications : UCderm impression
est un implant stérile injectable et résorbable destiné a
hydrater les tissus mous du visage, du cou et du décolleté.
Cet implant permet de compenser la perte naturelle
d’acide hyaluronique de la peau provoquée par l'age,
d’affiner la structure de la peau et de réduire les ridules dues
a la déshydratation. UCderm impression est prévu pour
un traitement peu profond sur de petites zones cutanées.
L'injection doit se faire dans la zone supérieure du derme
et exclusivement par l'application de la technique d’injection
présentée dans la notice d’injection jointe.

La lidocaine contenue dans le produit réduit les éventuelles
douleurs localisées qui surviennent sur le patient pendant
et juste apres l'injection.

Contre-indications : Ne pas utiliser UCderm impression

dans les cas suivants :

- sur les personnes de moins de 18 ans;

— sur les femmes enceintes ou allaitantes ;

- quand une infection grippale débute ou est déja installée ;

- en cas d'infections systémiques aigués ;

- en cas d'inflammations cutanées (comme l'acné, I'herpés,
le psoriasis) ;

- en cas dhypersensibilité connue a I'hyaluronate de sodium
ou a I'hydrochlorure de lidocaine ou 4 'anesthésie locale
a base d'amide ;

— en cas de maladies auto-immunes connues ;

— sur les patients présentant des troubles de coagulation
sanguine ou sur les patients qui suivent un traitement
qui freine la coagulation (anticoagulants, aspirine,
anti-inflammatoires non stéroidiens) ;

- en cas de rhumatisme articulaire aigu cardiaque ;

— sur les patients sujets aux cicatrices hypertrophiques ;

- en cas d’épilepsie non traitée ;

— sur les patients souffrant de porphyrie ;

- sile patient prend des médicaments qui ralentissent ou
empéchent le métabolisme hépatique (par ex. la cimé-
tidine, les béta bloquants) ;

- en cas d'arythmies cardiaques.

Précautions d’utilisation: UCderm impression ne
doit pas étre injecté dans la zone glabellaire (du front) ni
dans les régions périorbitales (paupiéres, cernes, pattes
d'oie). Exception : l'injection dUCderm impression pour
combler la vallée de larmes située dans le cerne. Ce type
d’application est réservé uniquement a des médecins
légalement habilités qui possédent des connaissances
précises sur la physiologie de cette zone et qui ont recu
une formation spéciale sur cette technique de traitement.
Pour cette zone, il est recommandé d’utiliser une canule
a bout émoussé.

Lors du traitement de zones du visage ou le support ou
la couverture des tissus mous est limité(e), par ex. dans
la zone périoribtale, il convient de faire particulierement
attention afin d’éviter la formation de bosses palpables,
de taches ou de granulomes.

UCderm impression ne doit pas étre injecté dans les
tendons, les muscles, les os, les articulations ou les yeux.

UCderm impression ne doit pas étre injecté dans les
vaisseaux sanguins. L'introduction du produit dans le
systéme vasculaire peut entrainer une embolisation, une
ischémie artérielle ou un infarctus. Pour cette raison, ce
produit doit toujours étre injecté lentement et en exercant
une pression la plus minime possible.

UCderm impression ne doit pas étre utilisé parallel-
ement a d’autres procédures de médecine esthétique,
par exemple un traitement laser, un peeling chimique
ou une dermabrasion.

En cas d'inflammation de certaines parties cutanées lors
du traitement effectué selon ces procédés, il est déconseillé
d’effectuer une injection dans ces zones. Attendre avant
que la zone cutanée touchée soit completement guérie.

UCderm impression ne doit pas étre injecté dans des
zones cutanées qui ont subi un traitement incluant des
implants permanents, des implants d’origine animale ou
des implants contenant d'autres substances que lacide
hyaluronique, car cela risque d’entrainer des réactions
d’intolérance.

UCderm impression ne doit pas étre mélangé a un autre
produit.

Le patient ne doit pas se maquiller pendant au moins 12
heures et ne doit pas s'exposer sur une longue durée au

soleil, aux rayons UV ou a des températures inférieures
a0 °C au moins pendant les 14 jours qui suivent le traite-
ment. En outre, il convient d’éviter d’utiliser un sauna ou
un bain de vapeur jusqua 2 semaines suivant l'injection.

Il existe une intolérance connue entre I'acide hyaluronique
et les sels dammonium quaternaires comme le chlorure de
benzalkonium. Pour cette raison, UCderm impression ne
doit jamais étre mis en contact avec ce type de substances
ou des appareils médicaux qui ont été traités avec ce type
de substances.

Utilisation : Avant de traiter le patient, expliquez-lui
les indications, les contre-indications, les intolérances
possibles et les effets secondaires potentiels liés 8 UCderm
impression.

UCderm impression est exclusivement destiné a étre in-
jecté dans le derme supérieur par un professionnel de la
santé légalement habilité a pratiquer. Pour la réussite du
traitement, il est important que le professionnel réalisant
le traitement travaille selon la technique d'injection décrite
dans la notice d'injection jointe et quil ou elle posséde des
connaissances précises sur la physiologie et I'anatomie de
la région a traiter.

Le traitement doit étre effectué dans des conditions asepti-
sées appropriées. La zone a traiter doit étre soigneusement
désinfectée.

UCderm impression ne doit étre injecté que dans des zones
cutanées saines et ne présentant aucune inflammation.

UCderm impression ne doit pas étre injecté dans des
zones cutanées contenant encore des implants d’acide
hyaluronique d'autres fabricants et qui ne seraient pas
encore entierement résorbés. La derniere injection doit
remonter a entre 3 et 6 mois.

UCderm impression ne doit pas étre injecté dans des
zones cutanées qui ont subi par le passé un traitement
par implant dont la composition n’était pas a base d’acide
hyaluronique.

Utilisez l'aiguille jetable stérile fournie. Pour une utilisation
optimale, placez l'aiguille comme représenté sur les figures
1, 2 et 3 ci-dessus.

1. D’une main, tenez le tube en verre de la seringue d'une
main et tenez fermement l'embout Luer Lock entre le
pouce et l'index. Avec l'autre main, détachez avec
précaution le capuchon de I'embout de l'aiguille.

2. Vissez laiguille fournie sur la seringue jusqu’en butée
sans faire bouger 'embout Luer Lock.

3. Tenez fermement la seringue par I'embout Luer Lock
et retirez avec précaution le capuchon protecteur de
laiguille.

L'injection dUCderm impression doit étre réalisée avec
un geste lent et consciencieux. Veillez a ce que les piqures
soient réguliéres et a traiter la zone cutanée de maniére
uniforme. La quantité a injecter dépend de la zone traitée
a corriger.

La graduation sur la seringue donne des valeurs indicatives.

Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins.

Si l'aiguille se bouche, n"augmentez pas la pression sur le
piston, mais interrompez l'injection et utilisez une aiguille
neuve.

Ne courbez jamais une aiguille droite pour l'injection.
Ne tentez jamais de redresser une aiguille courbée. Jetez
laiguille courbée et remplacez-la.

Si une aiguille vous semble émoussée, jetez cette derniére
et utilisez une aiguille neuve.

Apreés l'injection, massez doucement les zones traitées
selon la notice d'injection jointe afin de répartir le produit
uniformément.

Le patient ne doit pas se maquiller pendant au moins 12
heures et ne doit pas s’exposer sur une longue durée au
soleil, aux rayons UV ou a des températures inférieures
a0 °C au moins pendant les 14 jours qui suivent le traite-
ment. En outre, il convient d’éviter d’utiliser un sauna ou
un bain de vapeur jusqu'a 2 semaines suivant l'injection.

A noter que le produit contient des substances qui peu-
vent provoquer une réaction positive aux tests de dopage.

Effets secondaires : Avant de recevoir un traitement

avec UCderm impression, le patient doit étre informé

des effets secondaires possibles qui peuvent survenir
directement ou au bout d’un certain temps. Ces effets
peuvent étre (liste non exhaustive) :

- un léger saignement pedant le traitement qui diminue
spontanément dés que l'injection est terminée ;

- desréactionsinflammatoiresassociéesnormalement
auxinjectionsetquipeuventdurerenv.3a5jours,telles
querougeur, cedéme, érythéme, gonflement, hyper-
thermie, occasionnellement accompagnées de déman-
geaisons, de sensations de brulure ou de paresthésies ;

- desréactionsinflammatoiresdifféréesliéesal injection,
comme un érythéme persistant, la formation d’acné
papulo-pustuleuse ;

- des saignements, des hématomes ou des télangiec-
tasies dans la zone traitée ;

- des pseudo-gonflements dus au déplacement des
tissus vers d’autres zones cutanées et a la migration
du produit ;

- une réaction dhypersensibilité ou dallergie immé-
diate ou différée (urticaire, dans de rares cas: de
l'anaphylaxie ou un cedéme de Quincke) a I'un des
composants du produit, en particulier a 'hyaluronate
de sodium ou a I'hydrochlorure de lidocaine ;

— des infections, la formation d’abcés, la formation
d’un biofilm ou le retour d'un herpes ;

- la formation de nodules inflammatoires ou non in
flammatoires, de durcissements ou d’'une asymétrie ;

— de taches au niveau de la piqure :

- une dyschromie cutanée bleue due a l'injection super-
ficielle, aussi connue sous le nom deffet Tyndall ;

- une rougeur (occlusion veineuse) ou une paleur
(occlusion artérielle) due 2 une ischémie ;

- une hyperpigmentation en particulier chez les
patients de phototype Fitzpatrick IV a VI ;

- la formation de granulomes inflammatoires et non
inflammatoires (réactions contre les corps étrangers) ;

— une fibrose cutanée, un ulcére, une cicatrice visible
ou de la cellulite ;

— une efficacité insuffisante ou un effet réduit.

La littérature spécialisée recense des cas de nécroses,
d’atrophie musculaire et d’ostéite aprés des injections
d’hyaluronate de sodium. Ces risques sont rares, mais
il faut cependant les garder en téte.

Les injections de produits médicaux sont toujours
associées a un risque d’infection.

Le patient doit étre avisé qu’il doit consulter immé-
diatement son médecin en cas d’effets secondaires qui
durent plus d'une semaine. Le médecin pourra alors
prescrire un traitement adapté au patient.

Avertissements :

- Avant le traitement, vérifier que l'emballage est
intact ainsi que la date de péremption. N'utilisez pas
le produit si I'emballage a déja été ouvert ou s'il est
visiblement endommagé, ou si la date de péremption
indiquée est dépassée. UCderm impression se con-
serve pendant 3 ans a partir de sa date de fabrication.

— Le produit ne doit pas étre restérilisé.

- Le produit ne doit pas étre réutilisé.

— Les seringues ou aiguilles usagées ou dont le contenu
a été partiellement utilisé doivent étre mises au rebut
dans des contenants prévus a cet effet et selon les
réglementations applicables. Ne retirez pas l'aiguille
de la seringue et ne remettez pas le capuchon sur
laiguille.

Conservation : Conservez UCderm impression entre
2°Cet 25 °C et protégez le produit du gel et des rayons
du soleil directs. Evitez les chocs mécaniques.

Informations sur le fabricant:
UniCare GmbH

Mittelstrasse 7

12529 Schoenefeld, Allemagne
Site Internet : www.unicare.berlin
Téléphone : +49 (0) 30 63415601

Réf. de I'article (NU) : UDBZ00116001
Révision (NU): 3 (2019-07)

UDI-DI (UCderm impression) : 04260632410004
Remarque : Le rapport sommaire sur la sécurité et
les performances cliniques d'UCderm impression est
archivé chez d’Eudamed sous sa référence UDI-DI.



Tarif: UCderm impression, fizyolojik bir fosfat tam-
ponunda hayvansal kékenli olmayan yiiksek oranda
saflastirilmis capraz baglh hyaluronik asitten meydana
gelen steril, izotonik, pirojensiz, renksiz ve seffaf bir
jeldir. UCderm impression ,%0.3 oraninda lidokain
hidrokloriir igerir.

Icerik: Beher paket iceriginde bir adet 1 ml UCderm
impression ile doldurulmus, tek kullanimlik, nemli
1s1 ile sterilize edilmis. cam siringa bulunur. Pakette
ayrica UCderm impression enjeksiyonu icin bir adet
steril 30G tek kullanimlik igne, kullanim kilavuzu,
enjeksiyon talimatlari, hasta kimlik kart ve iki adet
takip etiketi bulunmaktadir.

Bilesimi: UCderm impression’un birlesimi:
-26 mg / ml bagl hyaluronik asit,

- 3 mg / ml lidokain hidrokloriir,

- Fosfat tamponu

Bir siringanin dolum miktar: 1 ml‘dir.

Amaca uygun kullanim/endikasyonlar: UCderm
impression, yiiz, boyun ve dekolte bolgesindeki
yumusak dokunun hidrojenasyon icin steril, enjekt
edilebilen ve emilebilen bir implanttir. Bu implant
ile cildin yasa bagli, dogal hyaluronik kaybi tela-
fi edilebilir, cilt yapisi arindirilabilir ve kuruluk
kinsikliklar1 azaltilabilir. UCderm impression genis
yiizeyli cilt bolgelerin tedavisi icin Ongoriilmiistiir.
Enjeksiyon sadece yiiksek dermiste ve sadece ekteki
enjeksiyon talimatinda aciklanan enjeksiyon teknigi ile
yapilmalidir.

Icerigindeki lidokain uygulama esnasinda ve sonrasinda
hastanin olas1 lokal agrilarin azaltir.

Kontrendikasyonlar: UCderm impression asagidaki

durumlarda kullanilmamalidir:

- 18 yasin altindaki genclerde.

— Hamilelik ve emzirme déneminde.

- Baslayan veya devam eden gribal enfeksiyonlarda.

— Akut sistemik enfeksiyonlarda.

- Cilt enfeksiyonlarinda (6rn. akne, herpes, sedef).

— Sodyum hyaluronat veya lidokain hidrokloriir veya
amid bazli lokal anesteziklere kars: bilinen asir1 bir
duyarlilik mevcutsa.

- Bilinen otoimmiin hastaliklarinda.

- Kan pihtilasma bozukluklar: olan hastalarda veya
antikoagiilan ilaclarla tedavi edilen hastalarda (anti-
koagiilanlar, aspirin, steroidal olmayan antienflama-
tuar ilaglar).

- Kalp lokalizasyonlu akut eklem romatizmasinda.

- Hipertrofik yara izi olusumuna yatkin olan hastalarda.

— Tedavi edilmeyen epilepside.

- Porfiria hastalarinda.

- Karaciger metabolizmasini yavaslatan ya da inhibe
eden ilaclarin alinmast durumunda (6rnegin sime-
tidin, beta-bloker).

- Kalp ritmi bozuklugunda.

Kullanimda alinacak giivenlik 6nlemleri:
UCderm impression, glabellar bolgeye ve periorbital
bolgelere (goz kapaklari, goéz altt morluklari, kaz
ayaklar1) enjekte edilmemelidir. UCderm impression'un
g6z alti morluklarinin bolgesinde g6z alt1 torbalarinin
doldurulmas: icin kullanilmas: bir istisnadir. Bu uygu-
lama sadece, bu bélgenin fizyolojisini tam anlamiyla
bilen ve bu tedavi teknigi konusunda 6zel bir egitim
almis olan yasal olarak lisansli hekimler tarafindan
gerceklestirilebilir.

Bu bolge icin kiit bir kaniil kullanilmasi dnerilir.
Ornegin periorbital alan gibi sinirli yumusak doku
destegi veya yumusak doku kaplamasi olan yiiz
bolgelerinin tedavisinde, ele gelen topaklari, renk
degisikliklerini veya graniilom olusumunu 6nlemek
icin ¢ok dikkatli olmak gerekir.

UCderm impression, tendonlara, kaslara, kemiklere,
eklemlere veya gozlere enjekte edilmemelidir.

UCderm impression damarlara enjekte edilmemelidir.
Uriiniin damar sistemine uygulanmasi, embolizasyona,
arteriel dolasim bozukluguna veya enfarktiise neden
olabilir. Bu nedenle, iiriin her zaman yavasca ve miim-
kiin olan en diisiik basincta enjekte edilmelidir.

UCderm impression, paralel olarak baska estetik tip
prosediirleri, 6rn. lazer tedavisi, kimyasal peeling

veya dermabrazyon ile birlikte uygulanmamalidir.

Bu islem ile yapilan tedavi sirasinda iltihapl cilt bolgeleri
olusursa, bu bolgeye enjeksiyon yapilmas: tavsiye edilmez.
Once tedavi edilen cilt bolgesinin tamamen iyilesmesi gerekir.

UCderm impression, daha 6nce kalict implantlar, hayvansal
kokenli implantlar veya hyaluronik asit disindaki maddeler
iceren implantlarla tedavi edilen cilt bolgelerine enjekte edil-
memelidir, aksi takdirde intolerans reaksiyonlar1 meydana
gelebilir.

UCderm impression baska iiriinlerle karistirilmamalidir.

Hasta tedavi sonrasinda en az 12 saat boyunca makyaj
yapmamali ve 14 giin boyunca uzun siire giinese, UV 1s131na
veya 0 °Cnin altindaki sicakliklara maruz kalmamalidir.
Ayrica hasta enjeksiyondan sonra 2 hafta boyunca sauna
veya hamama girmemelidir.

Hyaluronik asit ve kuaterner amonyum tuzlari arasinda,
drnegin benzalkonyum kloriir gibi bilinen bir uyusmazlik
mevcuttur. Bu nedenle UCderm impression asla bu madde-
lerle veya bu maddelerle islem goren tibbi cihazlarla temas
etmemelidir.

Uygulama: Tedaviye baslamadan énce hastaya UCderm
impression'un indikasyonlari, kontrendikasyonlari, olas
intoleranslar1 ve olas1 yan etkileri hakkinda bilgi verin.

UCderm impression sadece yasal olarak lisansh bir tip doktoru
tarafindan yiiksek dermise enjekte edilebilir. Basarili bir teda-
vi i¢in, uzmanin ekteki enjeksiyon talimatlarinda tarif edilen
enjeksiyon teknigini uygulamasi ve tedavi edilecek bolgelerin
fizyolojisi ve anatomisi hakkinda eksiksiz bilgiye sahibi olmasi
gerekir. Tedavi uygun aseptik kosullar altinda yapilmalidur.
Tedavi edilecek alan tamamen dezenfekte edilmelidir.

UCderm impression, sadece saglikly, iltihapli olmayan cilt
bolgelerine enjekte edilmelidir.

UCderm impression, baska iireticiler tarafindan enjekte
edilmis ve heniiz tamamen bozunmamis hyaluronik asit
iceren implantlar uygulanan cilt alanlarina enjekte edilme-
melidir. Son enjeksiyon en az 3-6 ay 6nce yapilmis olmalidir.

UCderm impression, daha 6nce hyaluronik asit icermeyen
implantlar ile tedavi edilmis olan cilt bolgelerine enjekte
edilmemelidir.

Paket icerisindeki steril tek kullanimlik igneyi kullanin.
En ideal uygulama icin igneyi yukaridaki sekil 1, 2 ve 3'te
gosterildigi gibi yerlestirin.

1.Bir elinizle siringanin cam silindirini ve Luer Lock’u bas
parmaginizin ve isaret parmaginizin arasinda tutun.
Diger elinizle siringanin kapagini dikkatlice gevsetin.

2.Paket icerisindeki igneyi oturana kadar siringaya sikica
vidalayin. Luer Lock’a dokunmayin.

3.Siringay1 Luer Lock’tan tutun ve ignenin koruyucu
kapagini dikkatlice cekin.

UCderm impression enjeksiyonu yavas ve ozenli
yapilmalidir. Yiv yerlerini esit araliklarla koymaya ve cilt
bolgelerini esit oranda tedavi etmeye dikkat edin. Enjekte
edilecek olan miktar diizeltiimek istenen tedavi edilecek
olan bolgeye baghdir.

Siringanin tizerindeki 6l¢ek gdsterge niteligindedir.

Damara enjekte etmeyin.

Igne tikanmigsa, piston iizerindeki basinci artirmayin,
enjeksiyonu durdurun ve yeni bir igne kullanin.
Enjeksiyon i¢in asla diiz bir igneyi biikkmeyin.

Asla biikiilmiis bir igneyi diizeltmeye calismayin. Biikiilmiis
igneyi atin ve yenisini takin.

Eger ignenin ucu kiit gibi goriiniiyorsa, ucu kiit olan igneyi
atin ve yeni bir igne kullanin.

Enjeksiyondan sonra, iiriinii esit bir sekilde dagitmak icin,
tedavi edilen bélgelere enjeksiyon talimatlarinda tarif
edildigi gibi hafifce masaj yapin.

Hasta tedavi sonrasinda en az 12 saat boyunca makyaj
yapmamali ve 14 giin boyunca uzun siire giinese, UV 15181na
veya 0 °Cnin altindaki sicakliklara maruz kalmamalidir.
Ayrica hasta enjeksiyondan sonra 2 hafta boyunca sauna
veya hamama girmemelidir.

Uriiniin doping testinde pozitif reaksiyona sebep olabile-
cek maddeler icerdigini unutmayin.

Yan etkileri: UCderm impression ile tedavi 6ncesinde,

hasta hemen veya belirli bir siire sonra ortaya ¢ikabilecek

olast yan etkiler konusunda bilgilendirilmelidir. Ornegin

(bu liste eksiksiz degildir):

- Uygulamaesnasinda, enjeksiyon tamamlandiktan hemen
sonra kendiliginden duran hafif kanama.

- Genellikle enjeksiyonlarlailiskili olan ve yaklasik 3-5 giin

siiren enflamatuar reaksiyonlar, 6rn. kizariklik, 3dem,

eritem, sisme, agri, bazen kasinti, yanma veya parestezi

ile birlikte go6riilen hipertermi.

enjeksiyonlailiskili sonradan gériilen enflamatuar reaksi-

yonlar, 6rn. inatgi eritem, akne papulopustulosa olusumu.

- Tedavi edilen bolgede kanama, hematom veya telan-

jiektazi.

Diger cilt alanlarinda doku yer degistirmesi nedeniyle

sahte sislik ve tiriin gocii.

Uriinbilesenlerinin herhangibirine, 6zellikle desodyum

hiyaliironat ve lidokain hidrokloriir’e kars1 aninda veya

sonradan ortaya cikan asir1 duyarhilik reaksiyonu veya

alerjik reaksiyonlar (iirtiker, bazi durumlarda anafilaksi

veya Quincke 6demi).

Enfeksiyonlar, apse olusumu, biyofilm olusumu veya

tekrarlayan herpes.

Enflamatuvar olmayan ve enflamatuar nodiil olusumu,

sertlesme veya asimetri.

Enjeksiyon bélgesinde renk degisikligi:

« Yiizeysel enjeksiyon nedeniyle ciltte, Tyndall etkisi
olarak da bilinen mavimsi lekeleme.

- Dolasim bozuklugu nedeniyle kizariklik (venéz
tikanma) veya solma (arteriyel titkanma)

- Ozellikle Fitzpatrick cilt tipi IV ila VI olan hastalarda
hiperpigmentasyon.

- Enflamatuar olmayan ve enflamatuar graniilom
olusumu (yabanci cisim reaksiyonlar1).

— Deri fibrozu, iilser, yara izi olusumu ya da seliilit.

- Etki eksikligi ve azaltilmis etki.

Literatiirde, sodyum hyaluronat enjeksiyonlar1 sonrasinda

nekroz, kas dejenerasyonu ve osteit vakialar bilinmektedir.

Bu olasi riskleri nadir goriilse de, dikkat almak gerekir:

Genel olarak tibbi iirtinlerin enjeksiyonu her zaman en-
feksiyon riski tasir.

Hastanin, bir haftadan fazla siiren yan etkilerin derhal
doktora bildirmesi gerektigi konusunda uyarilmasi gere-
kir. Doktor hastaya uygun bir tedavi yazabilir.

Uyarilar:

-Tedaviden 6nce ambalajin saglamligini ve son kullan-
ma tarihini kontrol edin. Ambalaj 6nceden acilmis veya
gozle goriiliir sekilde hasar gormiisse veya belirtilen son
kullanma tarihi ge¢misse iiriinii kullanmayin. UCderm
impression, iretim tarihinden itibaren 3 yil kullanilabilir.

— Uriin ikinci kez sterilize edilmemelidir.

- Uriin tekrar kullanilmamalidir.

— Kullanilmis veya kismen kullanilmis siringa ile igneler
gecerli yonetmeliklere uygun olarak 6zel konteynerlere
atilmalidir. [gneyi siringadan ayirmayin ve koruyucu
kapag tekrar igneye takmayin.

Saklama kosullari: UCderm impressionu 2° C ile 25° C
arasindaki sicakliklarda saklayin ve dondan ve dogrudan
giines 1s1gindan koruyun. Mekanik soklardan ka¢inin.

Uretici bilgileri:

UniCare GmbH

Mittelstrasse 7

12529 Schoenefeld, Almanya
Web sayfasi: www.unicare.berlin
Telefon: +49 (0) 30 63415601

Uriin numarasi (KK): UDBZ00116001
Revizyon (KK): 3 (2019-07)

UDI-DI (UCderm impression): 04260632410004
Dikkat: UCderm impression'un giivenlik ve klinik
performans: hakkindaki kisa rapor Eudamede tevdi
dilmistir ve UDI-DI araciligiyla erisilebilir.

Omncapne: UCderm impression -
M30TOHMYECKNII, AaNMPOTEHHBIN, OeCHBETHHII ¥
[IPO3PAYHBII I'e/b M3 CBEPXINUCTON, TePEKPECTHOCIINTON
I'MaTypOHOBOJ KMCIOTH HEXKMBOTHOTO IIPOUCXOXAEHNMS
B ¢usnonornueckom ¢ocharaom 6ydpepe. UCderm
impression cozepxut 0,3% mupoKanMHa TMAPOXIOPUAA.

CTEepUIIbHBIA,

Copepxanne: B kxaxpgoit ymakoske ¢ 1 ma UCderm
impression  COEEPXMTCA TOTOBBI  HANONHEHHBIN

LIMPUL] U3 CTEKIA A OJHOPA30BOTO MCIIONB3OBAHMUS,
CTEPMIM30BAHHBIN BIQKHBIM TEPMUYECKUM CIIOCOOOM.
31ech ke HaXOAUTCS OfHA OFHOPAa30Bas CTEPUIbHAS
urna 30G, mpepHasuavenHas musi mHBekuuyu UCderm
impression, MHCTPYKLUMS 11O IPUMEHEHMIO, MHCTPYKLVS
[0 MHBEKIUY, KAPTOUKA MALMEHTA U JBE DTUKETKU IS
MPOCIIEXMBAEMOCTH.

Cocras: UCderm impression cogepxur:

— 26 MI/MJI IEPEKPECTHOCIINTAS TUaTyPOHOBAS KUCIOTA,
- 3 MI/MJI IMOKaNH TUAPOXIOPUAA,

— ®ocdaTHsrit 6ydhep

Emxocts mmpura 1 ML

Vicnons3oBanue 1m0 Ha3HAYECHNIO/ IOKA3ARMS:
UCderm impression - CTepMIbHEIN, MHDBELMPYEMBIH,
PaccachIBAIOMMIACS MMIUIAHTAT IS TUAPOTeHU3ALUN
MATKMX TKaHel /M, meu u AeKonbTe. JlaHHbI
MMIUIAaHTaT [OMOTaeT YPaBHOBECUTH BBI3BAHHYIO
CTapeHMeM IIOTepI0 THATYypPOHA M3 KOXM, YIydiIaeT
CTPYKTypy Koy u ToHKue mopmyakyu. UCderm im-
pression npegHa3HadeH AL IOBEPXHOCTHO 06pabOTKM
apeaoB KOXM. VIHBEKLMM MOXHO JelaTh B BEPXHUE
CJTOM ePMBI C TOMOIIBIO TEXHUKM BBEJICHNS, OTMCAHHOM
B IPWIAraeMOil MHCTPYKLUMYU [0 VHBEKLMN.

[Ipy 5TOM IMIOKAaMH COKpAllaeT BO3MOXKHEIE TOKATbHbIE
6oJIeBBIe OLIYIIEHNS MAlMeHTa BO BPeMs M He3agoJro
HOC/Ie MHBEKIVIN.

IIpoTuBonokasanyst: 3anpemaercst mpumeHerne UCderm

impression B ClIeyIOMMX CIydasix:

— Ilogpoctkam muagure 18 net.

— DepeMeHHBIM ¥ KOPMAIIMM >KEHIIMHAM.

— Ilpyu HamMuMy TPUNIIO3HBIX MHPEKIMIL.

— IIpn oCcTpBIX CHCTEMHBIX MHPEKIMSX.

- Ilpn BocmaneHuy Koxu (Hampumep, yrpesast CHIIb,
repriec, mcopuas).

— Ilpu noBrIIIeHHO YYBCTBUTENBHOCTH K TMATyPOHATY
HATPYS VIV IMAOKAVHTALPOXIOPUAY VIV IOKATBHEIM
aHeCTeTMKaM Ha OCHOBe aMM7a.

— IIpu M3BeCTHBIX ayTOMMMYHHBIX 3200I€BAHMSX.

— YV manmeHTOB C HApyHmIEHMSMM CBEPTHIBAHMS KPOBU
wi nanueHToB, npuHuMaomux JIII, Topmossmue
CBEPTHIBaHNME KpOBM (aHTMKOATYIAHTHI, ACIMPUH,
HeCTepoM/IHbIE TPOTUBOBOCTIANTUTENbHEIE PEMapaThl).

— Ilpn ocTpoMm cycTaBHOM peBMaTM3Me C CepAeYHON
JIOKa/MM3aIen.

— BonpHBIM C IIpeipaconoXeHHOCTHIO K

runepTpodUpPOBAHHBIM py6Lam.

[Ipn HesameyeHHOV SNMIIETICUM.

— BonbHbIM, cTpagaromum nopdupueit.

— Ilpn npueme JIII, 3aMepnsrommux iy TOPMO3SIINX
byHKuum medenn (Hampumep, UMMETHAMH, OeTa-
aIpeHOOIOKATOPHI).

— Ilpu HapymeHNM cepeYIHOTO PUTMA.

Mepsi HpefoCTOPOXHOCTY NPY PIAMEHEHNMN:
UCderm impression Hemp3si BBOEUTEH B IabeUIsIpHbIE
yaacTkn Koxu (106) M TepMopOMTanbHYIO 061acTh
(Bexm, TeMHbIE KPYTHM TOJ| IIa3aMM, ,[yCUHbIE JNAIKK").
Uckmouenne  cocrasnser npumeHerme UCderm
impression [Is WHBEKIMYM B CI€3HYIO KaHAaBKY B
o6nacT¥ TEMHBIX KpyroB IOA Triazamu. llponexnypy
paspelraeTcst IMPOBOAUTH TOMBKO MPAKTUKYIOIIMM
BpayaM C OQMUMATBHON ob61agarommum
3HaHMAMM QU3MOIOrUM JAHHOM 06IaCTH ¥ IIPOIIESIINM
CIIELIBHYIO IOATOTOBKY IO IPMMEHEHMIO JaHHOW
TeXHMKM TedeHns. [/ JaHHO 06/1aCTH PEKOMEHIYeTCs
MCHONB30BATh IPUTYIUIEHHYIO KaHIOJIO.

IIpy  mpoBeseHMM  OPOLENYPH B
OrpaHMYeHHbIM ITIOKPHITVEM MSTKUX TKaHei, HApUMep,
B IepMOPOUTAIBHON O00NaCT¥, CIefyeT IIPOSIBUTH
0c06yI0 OCTOPOXXHOCTE, YTOOBI M36€XaTh 0OpasoBaHMs
BUIUMBIX Y3€JIKOB, IIATEH WIM TpaHyIeM.

JIULIEH3UEN,

obmactsix ¢

UCderm impression Heab3ss BBOAUTH B CYXOXXWMINSA,
MBIIIIBI, KOCTY, CYCTaBbl MM IJIa3a.

UCderm impression Helb3ss BBOAUTh B KPOBEHOCHBIE
cocyzpl. VIHBEKIMSA NMPOAYKTa B COCYAMCTYIO CUCTEMY
MOXET IpMBECTM K 9MOOIM3ALUM, apTEpPUATBHON
nmemyyt i uHpapkTy. Il09TOMY NPOAYKT BBOAWUTDH
clefyeT KaK MOXHO MeJJIeHHee M C CaMBIM
He3HAYNTEeNbHBIM  [laBJIeHMEM.

Henp3st npumensts UCderm impression ofHOBpeMeHHO
C [PYIMMM METOJAMM OSCTETUIECKON MENULMHBI, Kak,
HaTpuMep, J1a3epHOJ Tepanyei, XMMUIeCKUM MIVHTOM
Wi fepmabpasueit.

Ecmy Bo Bpemst mporefiypsl 9acTy KOXKM BOCIANSAIOTCH,
TO He PeKOMEH/IyeTCs IelaTh MHBEKIMM B 3TU 06/1acTH.
CooTBercTByiomue 06pabOTAHHEIE YYaCTKU KOXM
TO/DKHBI CHaJajla TMOTHOCTBIO 3aKUTh.

UCderm impression Henb3st MHBELMUPOBATE B YIACTKHI
KOXXM, TOABEpPriIMecs JEYEHUIO [JONTOBPEMEHHBIMU
UMIUIAaHTATAMY,
MIPOUCXOXKAEHWS MM VMIUIAHTATAMM, COZIePKAIUMU
ApYyT¥e BeLeCTBA, HEXeNM TMaTYPOHOBYIO KMCIOTY,
T.K. BO3MOXXHBI peakUuM HeNepeHOCUMOCTH.

MMIIAHTATAM¥ JXUBOTHOTO

Henpsst cmemmsars UCderm impression ¢ apyrumu
HPOAYKTAMMU.

B Teyenne 12 gacoB nocie BBefieHMs ITpenaparta MauyeHTy
HeNb3s HAKIAABIBAThL MAKMsK. B Teuenme 14 pHen mam
6omee — MOABEPraThCA AIUTENBHOMY BO3/ENCTBUIO
COJIHEYHOTO CBETA, YIBTPA(IOIETOBOMY OOy IeHNIO VN
temneparypam Hmke 0°C. IlarmenTtam, kpome TOro, He
PEKOMEH/IYeTCs TTOCELaTh CayHbl WM TypeLkye GaHu B
TedyeHMe 2 Heflelb MOCIe MHBEKIUN.

CymiecTByeT M3BeCTHAsI HECOBMECTMMOCTD I'MaTypOHOBO
KUCIOTHl ¥ COJeil YeTBEPTUYHOIO aMMOHMEBOTO
OCHOBAHWsI, HAIpUMep, X1opuia 6eHsankonus. [loaTomy
HU B KOEM CJIy4ae Hesb3si foryckars kontakra UCderm
impression ¢ TaKMMM BeIIeCTBAMM VIV MELULIMHCKMMU
npubopamy, KOTOPBIMM BEJETCS COOTBETCTBYIOL[Ee
JIedeHme.

IlpumeHerne:

[lepex HauanmoM J€YeHNMs O3HAKOMBTE MALMEHTA C
[OKA3aHMSMM, HPOTMBOMOKA3AHMIMY, BO3MOXKHBIMM
no6ounsiMu apdexramn, HeneperocumocTsio UCderm
impression.

UCderm impression npegHa3HadeH UCKIIOYUTENBHO IS
VHBEKLI B BEDXHME CJION A€PMbI KBAIM(ULVPOBAHHBIM
MPAaKTUKYIOIMM  MEJUIMHCKUM  [EepCOHAIOM  C
oduimanbHOM MuLeHsueit. [l yCremHoro jgeYeHus
B)XHO, YTOOBI CIHEIMANINCT, KOTOPBIM IPOBOAUT
[IPOLIEAYPY, UPUAEPXMBAICI TEXHUKK
ONMCAHHOM I B IPMIaraeMOy MHCTPYKLIMM 110 MHBEKLIMN,
v 06/1ajjl TOYHBIMY 3HAHVSIMM (PU3MOJIOTUY ¥ aHATOMUM
00pabaTEIBAEMBIX PErVOHOB.

[Ipouexnypy paspelaeTcs IPOBOAUTE TOIBKO B HA/IEXKAIIMX
acenTudeckux ycaoBusx. COOTBETCTBYIOMYIO 00IacTh
CIefyeT TIATENbHO Ae3MH(UIIMPOBATS.

BBEIEHUS,

UCderm impression pasperaeTcsi BBOZUTh TOJNBKO B
37I0pPOBEIE HEBOCIHaleHHbEIE YYaCTKM KOXIN.

UCderm impression Henb3st BBOAUTH B YIaCTKYU KOXIM,
coziepyKalyie OCTATKY HEePa3TOKMBIINXCS MMIUIAHTATOB
IMaTypoOHOBOM KMCIOTHl APyrux mnpomssogureneii. C
MOMEHTa IOCHe[Hel MHBEKIUN [O/DKHO HpoiTu 3-6
MecsIeB.

UCderm impression Henp3s BBOZUTH B YYaCTKM
KOXM, KOTOpble paHee MOJBEPraluch BO3/EHCTBUIO
MMIUIAHTATOB, OCHOBAHHBIX He HAa TMaIyPOHOBOJI
KUCIIOTE.

Vcnonp3yiiTe CTepuIpHYIO YIay #3 o6beMa MOCTaBKH.
Jlns onTMManbHOrO pe3ynpTaTa JepXKHTe WLy Kak
MOKa3aHO Ha PMUCYHKax 1, 2 u 3 Bhlmme.

1. OnHOM pyKOJM yAep>XUBaiiTe CTEKISHHBIA LVUIMHD

IIITPYUIA M IFO9POBCKMI HAKOHEUHMK MeXy 6ObIIIM

M yKasaTelbHbIM Bropoit  pyxoit

OCTOPOKHO CHMMMTE CO MITNPHIIA AU THBIA KOMMAYOK.

2.HaBuHTHTE UTITY M3 KOMIUIEKTA Ha IIITPUI] O OTKAa3a.
[Ipn sTOM He BpamanTe TIO3POBCKUI HAKOHEYHUK.

3.YpepxwBas INpMI; 3a JTIO9POBCKMI HAKOHEUYHUK,
OCTOPOXHO CHUMMTE C UTTIBI 3aIIMTHEIN KONMMAYOK.

nmaabaMm.

Navexkguio UCderm impression crexyer pemathb
MeJJIEHHO M paBHOMEpPHO. PacmpenensiiTe TOYKM
YKOJIOB PEryIsIpHO, TaK, YTOOBl YIACTKM KOXY OBIIN
MOJBEP)KEHBl paBHOMepHON o6paborke. O6beM
BBOZAVMMOTO IIperapara 3aBUCUT OT pa3Mepa ydacTKa,
IO/IEXAILETO
Ha mnpuiy HaHeceHa WKaTa-MHANKATOP.

KOPPEKIINN.

He penariTe MHBEKLMIO B KPOBEHOCHBIE COCYBI.

Ecnu mria sakynopmiack, TO He IIOBBILIANTE JaB/IeHNE HA
nopieHs. IIpepBuTe MHBEKLMIO M MCIONB3YITE HOBYIO
WITTy.

Hukorpa He narubarire Uy s MHbEKLUN.

Hukorna He mbITaliTech BRIPOBHATH MICKPYUBIEHHYIO UITY.
3aMeHNTe MCKPUBICHHYIO UITy Ha HOBYIO. Y TMIIM3UPYIITE
CTapyro UIIy.

Ecnn mrna kaxercs Bam tynoi, To yrunmsupyiite ee un
BOCIIO/Ib3YTECh HOBOW WMIJION.

JlennKaTHO MacCHpYJiTe MeCTO BBEJJeH s IpefapaTa rnocie
VHBEKLVY, IPUAEPKUBASICh IIPMIATAEMON MHCTPYKLMY 110
MHBEKI[UY, YTOOBI pABHOMEPHO PaCIpeeINTh €To.

B Teuenme 12 yacos nocie BBefieHMsI IIperapaTa nalyueHTy
HeNb3sS HAKIAABIBATH MAKMSK. B Teuenme 14 puent mam
6omee — TMOABEPraThCA AIUTENBHOMY BO3JEVCTBUIO
COJIHEYHOTO CBETA, YIbTPA(QMOIETOBOMY OOITYIEHNIO MIIN
temneparypam Hmwke 0°C. IlarmenTtaM, kpome TOro, He
PEKOMEH/IYeTCs ITOCeI[aTh CayHbl WM Typelkue OGaHu B
TedeHye 2 Heflelb MOCIe MHBEKLUN.

O6paTtuTte BHMMaHME, IPOAYKT COAEPXUT BEINEeCTBa,
KOTOpBIE MOTYT BBI3BATH MOJOXUTENbHYIO PEaKLHIO [IPU
IOIMHI-KOHTPOJIE.

Io6ounsie geiicTeus: [lepen navanom nevenns UCderm

impression ManueHT JOKEH OBITH O3HAKOMIEH C

BO3MOKHBIMM [TOGOYHBIMY AEMCTBUSIMM, KOTOPBIE MOTYT

BO3HMKHYTBH CPasy Xe WK Yyepe3 HEKOTOPOe BPeMs [IoCue

npouexnypbl. Crofa OTHOCATCS (He MONHBIA CIMCOK):

- Jlerkoe KpOBOTEYEHME BO BPEMsI [IPOLIEAYPHI, KOTOPOE
CIIOHTAHHO 3aTyXaeT [0 3aBePLIEHNN UHBEKLVIN.

- BocnanurenbHble peakuuyu, Kak MpaBuIO, CBSI3aHHBIE
C MHBEKLMeN, KOTopble miaTca 3-5 gHent. Hanpumep,
[OKPACHEHMUS, OTEKMU, 6omn,
IUNEPTEPMUs, MHOIZA CONPOBOXAAIOLIMECS 3Y/IOM,
JKOKEHMEM VIV TTapeCcTe3nelt.

— 3aMeIeHHbIE BOCIAINTENbHbIE PEaKLINY, BHI3BAHHbIE

3aTsDKHAS

SPUTEMBI, OIIYXOJIH,

MHBEKIIVEN,
obpasoBaHe aKHe.

— KpoBoTreuenns, reMaTOMBI WV TEJI€AHTUOKTA3US Ha
06paboTaHHOM yYacTKe KOXIA.

— IlceBo-oTekn B pe3yimbraTe CMeIeHUs TKaHM Ha
IpYyT¥e yIacTKM KOXM M MUTPALIUM TIPOJYKTA.

— MrHOBeHHas1 WM 3aMe/IIeHHasI CBEPXIyBCTBUTENBHOCTD
iy amneprus (KpanyMBHMLA, B OTAEIBHBIX CIydYasx
anagmmakcus wiv oTek Ksuuke) Ha opMH U3
COCTABJIAIONIMX IPOAYKTA, B YaCTHOCTY HA I'MaTypOHAT
HATPVsSI VIV INOKaWH TMAPOXIOPYL.

— Vndexunn, obpazosanme abcrjecca, GMOIUICHKN WIN
BO3BPALIAIOLIMIICS TepIIec.

— HeBocnanuTenbHoe M BOCHAIUTeNbHOE OOpasoBaHMe
Y3€/IKOB, 3aTBEPAEHMII 1 aCUMMETPYUN.

— OxpamnBaHye MeCT yKOIa:

- CuHeBaTOE OKpalIMBaHME BCIIE[CTBME
MOBEPXHOCTHOM MHBEKI[UM, TaKXKe M3BECTHOE IOJ
HasBaHyeM sddext Turgans.

Hampumep, apuTeMa,

KOXM

- [lokpacHenne (sakymopka BEHBbI) Wi
obeciBeunBanue (3aKynopka apTepuu) BCIeNCTBUE
UIeMUN.

- I'MnepnurMeHTanMs B YaCTHOCTM y TNALVEHTOB C
Tunom koxu IV - VI no mkane Purynarpuka.
- HesocnanmurenbHoe u BocmanuTensHoe ob6pasoBaHye
rpanyiem (peakiyuy Ha MHOPOJHBIE TeJa).
— ®ubPO3 KOXM, HAPHIBBI, pyOLIeBaHME MY TAHHUKYIIES.
— HemocraTouHoe nejicTBue mny CHVOKEHHBIN 2 deKT.
B ynmurepaType ommcaHbl cIydau HEKpO3a, BEIPOXKAEHME
MBIIIIL], OCTUTA [10C/€ MHBEKIUI IMANTYPOHATA HATPUSL.
STy BO3MOXKHBIE PUCKM BCTPEYAIOTCS PEAKO M TEM He
MeHee UX CIIefyeT YYUTHIBATE.

B nuTepaType ommcaHbI CIyday HEKpPO3a, BEIPOXKAEHNE
MBI, OCTUTA [I0C/Ie MHBEKLMI TMATyPOHATA HATPUSL.
DTV BO3MOXHbIE PUCKM BCTPEUAIOTCS PEJKO U TeM He
MeHee UX CIefiyeT YIUTHIBATh.

BBegenve MeUIUMHCKUX IPENapaToB MPUHLMAINATLHO
CBSI3aHO C PUCKOM MHEKINIA.

CrenyeT 3a0CTpUTh BHMMAaHYE HA TOM, 9TO O TOOOYHEIX
a¢ddexTax, JIUTENPHOCT KOTOPHIX MPEBBIIAET OFHY
HeZelnn, cefyer coobmwars Bpady. B aToM ciydae Bpau
MOXeT NPONMNCATH NALMEHTY MOAXOASIee JIeUeHNE.

IIpegynpexperns:

- Ilepen mpouexnypoit mpoBepbTe, He IOBPEXAEHA JIN
YIIaKOBKa, IPOBEPHTE CPOK rogHocTH. He ncnonssyrite
MPOAYKT, €CIM yHaKOBKAa OTKPBITA, BUJHBI CIEfbI ee
MIOBPEX/IEHNUS VIV YKa3aHHBII CPOK TOJHOCTH MCTEK.
UCderm impression pa3perneHo XpaHuTb 3 C ATkl €0
M3rOTOBJIEHNS.

— Herp3st crepmian3oBaTh IPOAYKT BTOPOIL pas.

- Henp3s ucnonp30BaTh NPOAYKT MOBTOPHO.

- Vcnonp30oBaHHbIE WIM YACTMYHO M3PACXOZOBAHHbIE
IITPUIBI clefiyeT YTUIM3MPOBATH B
CHeLMaTbHO NPEAYCMOTPEHHBIX [UISL 9TOTO €MKOCTSIX
COIJIACHO AeVicTBYomMM HopMaMm. He cammarite urmy co
IINPULIA ¥ He HaJeBaliTe 3aMUTHBIN KOJIIA40K Ha UITTY.

M WUTJIBL

Xpanenne: Xpauuth UCderm impression mpu
Temmeparype ot 2°C go 25°C. Bepeus o 3amep3anus
M IPSIMBIX COMHEYHBIX Ty4eil. V[3berars MexaHMIeCKMX
COTPSCEHUN.

Wudopmanns nponssogurens:
UniCare GmbH

Mittelstrasse 7

12529 Schoenefeld, 'epmanust
Be6caiiT: www.unicare.berlin
Tenedon: +49 (0) 30 63415601

Apruxynsazi romep (JIB): UDBZ00116001
Pepgaxuma (JIB): 3 (2019-07)

UDI-DI (UCderm impression): 04260632410004
[Ipumevanne: KpaTkmit oTyeT O 6€30mACHOCTH ¥
xianangeckoit ogerke UCderm impression xpaHuTcst B
Eudamed n moxet 651Th mpocmorper mo UDI-DI.
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- See instructions for use.

- Gebrauchsanweisung beachten.

- Consulter la notice d'utilisation.

+ Kullanim kilavuzunu dikkate alin.

. C06)I10J13.T]> VHCTPYKLMIO I10 TTOJIB30BAHMIO.
AR Cladeisle) e e )

- Hersteller.
- Manufacturer.

- Fabricant.

- Uretici.

- IlponsBoguTens.
- daiiall 48 il

e[

Steril, Sterilisierung mit feuchter Hitze.

- Sterile, sterilisation with moist heat.

- Stérile, stérilisation réalisée a la vapeur humide.

- Steril, nemli 1s1 ile sterilizasyon.

. CTepMHLHLIﬁ, CTepMAN3alNs BIAKHBIM

<Ak )l 5y jadly i cbna

TEPMUYECKUM crnocobom.

- Ne pas restériliser.

- Nicht resterilisieren.

Do not resterilise.

- Tekrar sterilize etmeyin.

-He CTEpUIN30BATH ITIOBTOPHO.

il sales 5 Y

+ Nur zum Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden.

- Single use product. Not for re-use.

- Pour usage unique. Ne pas réutiliser.

- Tek kullanimlik. Tekrar kullanmayin.

- Tombko AT OMHOPA30BOTO MMONb30BAHMA.

He ncnonessosats TIOBTOPHO.

AR Sale s B Y i 5an) 55 e olaaiS

- Bei beschidigter Verpackung nicht verwenden.

- Do not use if the package is damaged.

- Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

- Hasarli ambalajli iirtinleri kullanmayin.

-He JICIIONB30BATh, €CIIM YIIAKOBKA ITOBPEXAEHA.
- A3 3 gaall) IS 1) el padiud Y

- Begrenzung der Lagertemperatur: 2 °C - 25 °C.
- Temperature limit of storage: 2 °C - 25 °C.

+ Limite de température pour le stockage : 2°C-25°C.
- Depolama sicakligi: 2 °C - 25 °C.

- Orpannyenye TemnepaTypsl xpanenys: 2 °C-25 °C.
22% 25 M o® 2 10 aal 5l pa A 3 2 50a

- Chargennummer.
- Batch Code.

+ Numéro de lot.

- Uriin numarasi.

- Kop mapTum.
<Aadall a8,

2

- Verfallsdatum.

- Expiration date.

+ Date de péremption.
- Son kullanma tarihi.
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