
–	 Blutungen, Hämatome oder Teleangiektasien im behan- 
	 delten Areal.
–	Pseudo-Schwellung durch Gewebeverschiebung auf  
	 andere Hautareale und Produktmigration.
–	Sofortige oder verzögerte Überempfindlichkeitsreaktion  
	 bzw. Allergie (Urtikaria, in Einzelfällen Anaphylaxie oder  
	 Quincke-Ödem) gegen einen der Bestandteile des Pro- 
	 dukts, insbesondere Natriumhyaluronat und Lidocain- 
	 hydrochlorid.
–	 Infektionen, Abszessbildung, Biofilmbildung oder wie- 
	 derkehrender Herpes.
–	 Nichtentzündliche und entzündliche Knotenbildung,  
	 Verhärtungen oder Asymmetrie.
–	 Verfärbungen an der Einstichstelle:
	 ·	 Eine bläuliche Verfärbung der Haut aufgrund ober- 
		  flächlicher Injektion, auch als Tyndall-Effekt bekannt.
	 ·	 Rötung (Venenverschluss) oder Verblassen (Arte- 
		  rienverschluss) durch Ischämie.
	 ·	 Hyperpigmentierung insbesondere bei Patienten mit  
		  Fitzpatrick Hauttyp IV bis VI.
–	Nicht-entzündliche und entzündliche Granulombil- 
	 dung (Fremdkörperreaktionen).
–	 Hautfibrose, Geschwür, Narbenbildung oder Zellulite.
–	 Mangelnde Wirksamkeit oder verminderte Wirkung.

In der Literatur wurden Fälle von Nekrosen, Muskeldege-
neration und Osteitis nach Injektionen mit Natriumhya-
luronat beschrieben. Diese möglichen Risiken sind selten, 
müssen aber dennoch berücksichtigt werden.

Grundsätzlich bergen Injektionen von Medizinprodukten 
immer ein Infektionsrisiko.

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

Warnhinweise:

–	 Prüfen Sie vor der Behandlung die Unversehrtheit der  
	 Verpackung und das Verfalldatum. Verwenden Sie das  
	 Produkt nicht, wenn die Verpackung bereits geöffnet  
	 bzw. sichtbar beschädigt oder das angegebene Verfalls- 
	 datum überschritten ist. UCderm volume 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 dafür vorgesehene Behälter  
	 nach geltenden Vorschriften zu entsorgen. Nehmen Sie  
	 dafür die Nadel nicht von der Spritze ab und setzen Sie  
	 auch nicht die Schutzkappe wieder auf die Nadel.

Aufbewahrung: Lagern Sie UCderm volume zwischen 2°C 
und 25°C und schützen es vor Frost und direkter Sonnen-
einstrahlung. Vermeiden Sie mechanische Erschütterungen.

Herstellerangaben:

UniCare GmbH
Mittelstraße 7
12529 Schönefeld, Deutschland
Webseite: www.unicare.berlin
Telefon: +49 (0) 30 63415601

Artikelnummer (GI): UDBZ00116003
Revision (GI): 3 (2019-07)

UDI-DI (UCderm volume): 04260632410028
Hinweis: Der Kurzbericht über Sicherheit und klinische 
Leistung von UCderm volume ist bei Eudamed hinterlegt 
und über die UDI-DI auffindbar.

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

Content: Each package contains one single-use glass 
syringe, pre-filled with 1 ml UCderm volume and steri-
lised by moist heat. In addition, there is one single-use 
27G sterile needle to be used only for injecting UCderm 
volume, an instruction leaflet, a patient card and two 
labels in order to ensure traceability in it.

Composition: UCderm volume 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 volume is a ste-
rile, injectable, absorbable implant for augmenting the 
volume of facial soft tissues. This implant is indicated to 
lift different types of medium facial wrinkles, to fill and 
contour lips, to refine scars and to balance anatomical or 
injury-related asymmetries. Moreover, it is also intended 
for correction of facial fat loss caused by illness, medication 
or predisposition. The product is intended to be used for 
injection into the mid to deep dermis or in the mucous 
membrane of the lips.
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 volume 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 volume must not be in-
jected in the periorbital area (eyelids, eye shadows, crow’s 
feet) and glabellar region (forehead).

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

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

UCderm volume is not intended for use in breast aug-
mentation or breast reconstruction.

UCderm volume 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.

Do not overcorrect.

UCderm volume must not be used simultaneously with 
other aesthetic medicine techniques such as laser treat-
ments, 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 volume 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 volume 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 volume 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 volume.
This product is indicated for injection into the mid to 
deep dermis or in the mucous membrane of the lips by a 
legally qualified, medical practitioner.
For successful treatment it is essential that the practitioner 
has been trained in injection technique for soft tissue 
augmentation. 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 volume may be injected into healthy, non-in-
flamed skin areas only.

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

UCderm volume 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 volume should be injected slowly and evenly. 
The amount to be injected depends on the correction to 
be achieved and the area to be treated. Do not overcorrect.
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 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 VI.
–	 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 volume 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 volume 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): UDBZ00116003
Revision (IFU): 3 (2019-07)

UDI-DI (UCderm volume): 04260632410028
Please note: The summary of safety and clinical perfor-
mance of UCderm volume is deposited at Eudamed and 
can be found via the UDI-DI.

Description : UCderm volume est un gel stérile, isoto-
ne, apyrogène, incolore et transparent composé d’acide 
hyaluronique réticulé et hautement purifié d’origine non 
animale dans une solution tampon physiologique de phos-
phate. UCderm volume contient 0,3 % d’hydrochlorure de 
lidocaïne.

Contenu de l’emballage : Chaque emballage contient 
une seringue en verre remplie de 1 ml d’UCderm volume. 
Cette seringue prête à l’emploi est à usage unique et a 
été stérilisée à la vapeur humide. En outre, l’emballage 
contient une aiguille stérile 27G à usage unique réservée 
à l’injection d’UCderm volume, une notice d’utilisation, 
une carte personnelle pour le patient et deux étiquettes 
de traçabilité.

Composition : UCderm volume contient :
–	 26 mg/ml d’acide hyaluronique réticulé,
–	 3 mg/ml d’hydrochlorure de lidocaïne,
–	 une solution tampon de phosphate.
Le volume de remplissage de la seringue est de 1 ml.

Utilisation conforme/indications : UCderm volume 
est un implant stérile injectable et résorbable destiné à 

l’augmentation des tissus mous du visage. Cet implant 
permet de combler différents types de rides moyennes 
du visage, de repulper ainsi que de redessiner le contour 
des lèvres, de réduire les cicatrices et de corriger certaines 
asymétries anatomiques ou provoquées par des blessures. 
En outre, ce produit permet de corriger la perte de tissus 
gras sur le visage provoquée par la maladie, des médica-
ments ou une disposition particulière.
L’injection est réalisée dans le derme moyen à profond ou 
dans la muqueuse labiale. 
La lidocaïne contenue dans le produit réduit les éven-
tuelles douleurs localisées qui surviennent sur le patient 
pendant et juste après l’injection. 

Contre-indications : Ne pas utiliser UCderm volume 
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 déjà installée ;
–	 en cas d’infections systémiques aiguës ;
–	 en cas d’inflammations cutanées (comme l’acné, l’herpès,  
	 le psoriasis) ;
–	 en cas d’hypersensibilité connue à l’hyaluronate de sodium  
	 ou à l’hydrochlorure de lidocaïne ou à l’anesthésie locale  
	 à 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 stéroïdiens) ;
–	 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 ;
–	 si le patient prend des médicaments qui ralentissent ou  
	 empêchent le métabolisme hépatique (par ex. la cimé- 
	 tidine, les bêta bloquants) ;
–	 en cas d’arythmies cardiaques.

Précautions d’utilisation : UCderm ne doit pas être 
injecté dans les régions périorbitales (paupières, cernes, 
pattes d’oie) ni dans la zone glabellaire (du front).
Lors du traitement de zones du visage où le support ou 
la couverture des tissus mous est limité(e), il convient de 
faire particulièrement attention afin d’éviter la formation 
de bosses palpables, de tâches ou de granulomes.

UCderm volume ne doit pas être injecté dans les tendons, 
les muscles, les os, les articulations ou les yeux.

UCderm volume n’est pas destiné à l’augmentation ou à 
la reconstruction mammaire.

UCderm volume ne doit pas être injecté dans les vaisse-
aux  sanguins. L’introduction du produit dans le système 
vasculaire peut entraîner une embolisation, une ischémie 
artérielle ou un infarctus. Pour cette raison, ce produit 
doit toujours être injecté lentement et en exerçant une 
pression la plus minime possible.

UCderm volume ne doit pas être utilisé pour les sur-
corrections.

UCderm volume ne doit pas être utilisé parallèlement à 
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 complètement guérie.

UCderm volume ne doit pas être injecté dans des zones 
cutanées qui ont subi un traitement incluant des implants 
permanents, des implants d’origine animale ou des im-
plants contenant d’autres substances que l’acide hyaluroni-
que, car cela risque d’entraîner des réactions d’intolérance.

UCderm volume ne doit pas être mélangé à 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 à des températures inférieures 
à 0 °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’à 2 semaines suivant l’injection. 

Il existe une intolérance connue entre l’acide hyaluronique 
et les sels d’ammonium quaternaires comme le chlorure de 

benzalkonium. Pour cette raison, UCderm volume ne doit 
jamais être 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 à UCderm volume.

UCderm volume est exclusivement destiné à être injecté 
dans le derme moyen à profond ou dans la muqueuse du 
tissu labial par un professionnel de la santé légalement 
habilité à pratiquer. Pour la réussite du traitement, il est 
important que le professionnel réalisant le traitement ait 
été formé aux techniques d’injection d’augmentation des 
tissus mous du visage et qu’il possède des connaissances 
précises sur la physiologie et l’anatomie de la région à 
traiter.
Le traitement doit être effectué dans des conditions asepti-
sées appropriées. La zone à traiter doit être soigneusement 
désinfectée.

UCderm volume ne doit être injecté que dans des zones 
cutanées saines et ne présentant aucune inflammation.

UCderm volume ne doit pas être injecté dans des zones 
cutanées contenant encore des implants d’acide hyalu-
ronique d’autres fabricants et qui ne seraient pas encore 
entièrement résorbés. La dernière injection doit remonter 
à entre 3 et 6 mois.

UCderm volume ne doit pas être injecté dans des zones 
cutanées qui ont subi par le passé un traitement par 
implant dont la composition n’était pas à 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 l’embout de l’aiguille.

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

3. Tenez fermement la seringue par l’embout Luer Lock  
	 et retirez avec précaution le capuchon protecteur de  
	 l’aiguille.

L’injection d’UCderm volume doit être réalisée avec un 
geste lent et régulier. La quantité à injecter dépend du 
résultat souhaité et de la zone traitée à corriger. Évitez 
les surcorrections.
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’injec-
tion. Ne tentez jamais de redresser une aiguille courbée. 
Jetez l’aiguille courbée et remplacez-la.
Si une aiguille vous semble émoussée, jetez cette dernière 
et utilisez une aiguille neuve.

Après l’injection, massez doucement les zones traitées 
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 à des températures inférieures à 
0 °C au moins pendant les 14 jours qui suivent le traitement. 
En outre, il convient d’éviter d’utiliser un sauna ou un bain 
de vapeur jusqu’à 2 semaines suivant l’injection. 

À noter que le produit contient des substances qui peuvent 
provoquer une réaction positive aux tests de dopage.

Effets secondaires : Avant de recevoir un traitement 
avec UCderm volume, le patient doit être informé des 
effets secondaires possibles qui peuvent survenir directe-
ment ou au bout d’un certain temps. Ces effets peuvent 
être (liste non exhaustive) :
–	 un léger saignement pendant le traitement qui diminue  
	 spontanément dès que l’injection est terminée ;
–	 des réactions inflammatoires associées normalement  
	 aux injections et qui peuvent durer env. 3 à 5 jours, telles  

	 que rougeur, œdème, érythème, gonflement, hyper- 
	 thermie, occasionnellement accompagnées de déman- 
	 geaisons, de sensations de brûlure ou de paresthésies ;
–	 des réactions inflammatoires différées liées à l’injection,  
	 comme un érythème 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 à la migration  
	 du produit ;
–	 une réaction d’hypersensibilité ou d’allergie immé- 
	 diate ou différée (urticaire, dans de rares cas : de  
	 l’anaphylaxie ou un œdème de Quincke) à l’un des  
	 composants du produit, en particulier à l’hyaluronate  
	 de sodium ou à l’hydrochlorure de lidocaïne ;
–	 des infections, la formation d’abcès, la formation  
	 d’un biofilm ou le retour d’un herpès ;
–	 la formation de nodules inflammatoires ou non in 
	 flammatoires, de durcissements ou d’une asymétrie ;
–	 de tâches au niveau de la piqûre :
	 ·	 une dyschromie cutanée bleue due à l’injection super- 
		  ficielle, aussi connue sous le nom d’effet Tyndall ;
	 ·	 une rougeur (occlusion veineuse) ou une pâleur  
		  (occlusion artérielle) due à une ischémie ;
	 ·	 une hyperpigmentation en particulier chez les  
		  patients de phototype Fitzpatrick IV à VI ;
–	 la formation de granulomes inflammatoires et non  
	 inflammatoires (réactions contre les corps étrangers) ;
–	 une fibrose cutanée, un ulcère, 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 après des injections 
d’hyaluronate de sodium. Ces risques sont rares, mais 
il faut cependant les garder en tête.

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

Le patient doit être 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 l’emballage a déjà été ouvert ou s’il est  
	 visiblement endommagé, ou si la date de péremption  
	 indiquée est dépassée. UCderm volume se conserve  
	 pendant 3 ans à partir de sa date de fabrication.
–	 Le produit ne doit pas être restérilisé.
–	 Le produit ne doit pas être réutilisé.
–	 Les seringues ou aiguilles usagées ou dont le contenu  
	 a été partiellement utilisé doivent être mises au rebut  
	 dans des contenants prévus à cet effet et selon les  
	 réglementations applicables. Ne retirez pas l’aiguille  
	 de la seringue et ne remettez pas le capuchon sur  
	 l’aiguille.

Conservation : Conservez UCderm volume entre 
2 °C et 25 °C et protégez le produit du gel et des rayons 
du soleil directs. Évitez 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 l’article (NU) : UDBZ00116003
Révision (NU) : 3 (2019-07)

UDI-DI (UCderm volume) : 04260632410028
Remarque : Le rapport sommaire sur la sécurité et les 
performances cliniques d’UCderm volume est archivé 
chez d’Eudamed sous sa référence UDI-DI.

Steriles Hyaluronsäure-Gel mit Lidocain. / Sterile 

hyaluronic acid gel with lidocaine. / Gel stérile 

à l’acide hyaluronique avec lidocaïne. / Lidokain 

içerikli steril hyaluronik asit jeli. /  

 /

1.

2.

3.

volume 1 x 1 ml

Beschreibung: UCderm volume ist ein steriles, iso-
tones, pyrogenfreies, farbloses und transparentes Gel 
aus hochgereinigter, quervernetzter Hyaluronsäure 
nicht-tierischen Ursprungs in einem physiologischen 
Phosphatpuffer. UCderm volume enthält 0,3% Lido-
cainhydrochlorid.

Inhalt: Jede Packung enthält eine mit 1 ml UCderm 
volume vorgefüllte Fertigspritze aus Glas für den Ein-
malgebrauch, die mit feuchter Hitze sterilisiert wurde. 
Darüber hinaus befinden sich eine sterile 27G Einweg-
nadel, die der Injektion mit UCderm volume vorbehal-
ten ist, eine Gebrauchsanweisung, ein Patientenpass 
und zwei Etiketten für die Rückverfolgbarkeit darin.

Zusammensetzung: UCderm volume enthält:
–	 26 mg/ml vernetzte Hyaluronsäure,
–	 3 mg/ml Lidocainhydrochlorid,
–	 Phosphatpuffer
Die Füllmenge der Spritze beträgt 1 ml.

Bestimmungsgemäße Verwendung/Indikationen: 
UCderm volume ist ein steriles, injizierbares, resorbier-
bares Implantat zur Volumenaugmentation von Weich-
gewebe im Gesicht. Mit diesem Implantat können ver-
schiedene Arten mittlerer Gesichtsfalten angehoben, 
Lippen aufgefüllt und konturiert, Narben verfeinert 
sowie anatomische oder verletzungsbedingte Asym-
metrien ausgeglichen werden. Des Weiteren kann der 
Verlust von Fettgewebe im Gesicht verursacht durch 
Erkrankung, Medikamente oder Veranlagung korrigiert 
werden.
Die Injektion erfolgt in die mittlere bis tiefe Dermis oder 
in die Mukosa des Lippengewebes. 
Das enthaltende Lidocain reduziert dabei gegebenenfalls 
auftretende lokale Schmerzen des Patienten während 
und kurze Zeit nach der Injektion. 

Gegenanzeigen: UCderm volume darf in den folgenden 
Fällen nicht angewendet werden:

–	 Bei Jugendlichen unter 18 Jahren.
–	 Während der Schwangerschaft und Stillzeit.
–	 Bei beginnendem bzw. bestehendem grippalen Infekt.
–	 Bei akuten systemischen Infektionen.
–	 Bei Entzündungen der Haut (wie z.B. Akne, Herpes,  
	 Schuppenflechte).
–	 Bei bekannter Überempfindlichkeit gegen Natriumhya- 
	 luronat oder Lidocainhydrochlorid oder Amid-basierten  
	 lokalen Anästhetika.
–	 Bei bekannten Autoimmunerkrankungen.
–	 Bei Patienten mit Blutgerinnungsstörungen oder Patien- 
	 ten, die mit blutgerinnungshemmenden Medikamenten  
	 behandelt werden (Antikoagulantien, Aspirin, nicht- 
	 steroidale Entzündungshemmer).
–	 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 Herzrythmusstörungen.

Vorsichtsmaßnahmen für die Verwendung: UCderm 
volume darf nicht in periorbitale Regionen (Augenlider, 
Augenschatten, Krähenfüße) und nicht in den glabellaren 
Bereich (Stirn) injiziert werden.

Bei der Behandlung von Gesichtsbereichen mit einge-
schränkter Weichteilunterstützung oder Weichteilabde-
ckung ist besondere Vorsicht geboten, um die Bildung 
von tastbaren Klumpen, Verfärbungen oder Granulomen 
zu vermeiden.

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

UCderm volume ist nicht für Brustvergrößerungen oder 
-rekonstruktionen vorgesehen.

UCderm volume darf nicht in Blutgefäße injiziert werden. 
Die Einführung des Produkts in das Gefäßsystem kann 
zu Embolisation, arterieller Ischämie oder Infarkt führen. 
Deshalb sollte das Produkt immer langsam und mit dem 
geringstmöglichem Druck injiziert werden.

Mit UCderm volume darf nicht überkorrigiert werden.

UCderm volume darf nicht parallel zusammen mit an-
deren Verfahren der ästhetischen Medizin wie z.B. einer 
Laserbehandlung, einem chemischen Peeling oder einer 
Dermabrasion angewendet werden.
Entstehen bei der Behandlung mit diesen Verfahren 
entzündete Hautpartien, wird von einer Injektion in diesen 
Bereich abgeraten. Das behandelte Hautareal muss erst 
vollständig abheilen.

UCderm volume darf nicht in Hautareale injiziert werden, 
die einer Behandlung mit dauerhaften Implantaten, Implan-
taten tierischen Ursprungs oder Implantaten, die andere 
Substanzen als Hyaluronsäure enthalten, unterzogen worden 
sind, da es zu Unverträglichkeitsreaktionen kommen kann.

UCderm volume darf nicht mit anderen Produkten ge-
mischt werden.

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

Es besteht eine bekannte Unverträglichkeit zwischen 
Hyaluronsäure und quartären Ammoniumsalzen, wie
zum Beispiel Benzalkoniumchlorid. Daher darf UCderm 
volume in keinem Falle mit derartigen Substanzen oder 
medizinischen Geräten, die damit behandelt wurden, in 
Kontakt kommen.

Anwendung: Klären Sie den Patienten vor seiner Be-
handlung über die Indikation, die Kontraindikationen, 
mögliche Unverträglichkeiten und potentielle Neben-
wirkungen von UCderm volume auf.

UCderm volume ist ausschließlich zur Injektion in die 
mittlere bis tiefe Dermis bzw. in die Mukosa des Lippen-
gewebes durch eine gesetzlich zugelassene, praktizierende, 
medizinische Fachkraft bestimmt. Für eine erfolgreiche 
Behandlung ist es wichtig, dass die behandelnde Fachkraft 
in Injektionstechniken für Weichgewebeaugmentation im 
Gesicht geschult wurde und über genaue Kenntnisse der 
Physiologie und der Anatomie der zu behandelten Regio-
nen verfügt.

Die Behandlung muss unter geeigneten aseptischen Be-
dingungen erfolgen. Der zu behandelnde Bereich muss 
gründlich desinfiziert werden.

UCderm volume darf nur in gesunde, nicht entzündete 
Hautareale injiziert werden.

UCderm volume darf nicht in Hautareale injiziert werden, 
die noch nicht vollständig abgebaute Hyaluronsäure-Im-
plantate anderer Hersteller enthalten. Die letzte Injektion 
sollte 3-6 Monate zurückliegen.

UCderm volume darf nicht in Hautareale injiziert werden, 
die zuvor einer Behandlung mit einem Implantat, das nicht 
auf Hyaluronsäure basiert, unterzogen wurden.

Verwenden Sie die mitgelieferte, sterile Einwegnadel. 
Setzen Sie für eine optimale Anwendung die Nadel gemäß 
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. Lösen 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 volume sollte langsam und 
gleichmäßig erfolgen. Die zu injizierende Menge hängt 
von dem gewünschten Ergebnis und von dem zu korri-
gierendem Behandlungsbereich ab. Vermeiden Sie Über-
korrekturen.
Die Skala auf der Spritze ist indizierend.

Injizieren Sie nicht in Blutgefäße.

Wenn die Nadel verstopft ist, erhöhen Sie nicht den Druck 
auf den Kolben, sondern brechen die Injektion ab und 
verwenden eine neue Nadel.
Verbiegen Sie nie eine gerade Nadel für die Injektion.
Versuchen Sie nie eine verbogene Nadel gerade zu biegen. 
Entsorgen Sie die verbogene Nadel und wechseln Sie diese 
aus.
Erscheint Ihnen eine Nadel stumpf, entsorgen Sie die 
stumpfe Nadel und verwenden eine neue Nadel.

Massieren Sie sanft die behandelten Areale nach der In-
jektion, um das Produkt gleichmäßig zu verteilen.

Nach der Behandlung sollte der Patient sich für mindes-
tens 12 Stunden nicht schminken und sich für mindestens 
14 Tage nicht längere Zeit der Sonne, UV-Licht oder 
Temperaturen unter 0°C aussetzen. Darüber hinaus sollten 
Besuche in die Sauna oder den Hamam bis zu 2 Wochen 
nach der Injektion unterlassen werden. 

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

Nebenwirkungen: Vor der Behandlung mit UCderm 
volume ist der Patient über mögliche Nebenwirkungen, 
die unmittelbar oder nach einem gewissen Zeitraum auf-
treten können, aufzuklären. Hierzu gehören (Liste nicht 
vollständig):
–	Leichte Blutung während der Behandlung, welche  
	 spontan abklingt, sobald die Injektion beendet ist.
–	 Entzündungsreaktionen, die normalerweise mit Injek- 
	 tionen verbunden sind und ca. 3-5 Tage lang andauern,  
	 wie Rötung, Ödeme, Erythem, Schwellung, Schmerzen,  
	 Hyperthermie, gelegentlich begleitet von Jucken, Bren- 
	 nen oder Parästhesien.
–	 Verzögerte injektionsbedingte Entzündungsreaktionen  
	 wie anhaltendes Erythem, Bildung von Acne papulo- 
	 pustulosa.
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Никогда не изгибайте иглу для инъекции.
Никогда не пытайтесь выровнять искривленную 
иглу. Замените искривленную иглу на новую. 
Утилизируйте старую иглу.
Если игла кажется Вам тупой, то утилизируйте ее и 
воспользуйтесь новой иглой.

Деликатно массируйте место введения препарата 
после инъекции, чтобы равномерно распределить 
продукт.

В течение 12 часов после введения препарата 
пациенту нельзя накладывать макияж. В течение 
14 дней или более – подвергаться длительному 
воздействию солнечного света, ультрафиолетовому 
облучению или температурам ниже 0°C. Пациентам, 
кроме того, не рекомендуется посещать сауны или 
турецкие бани в течение 2 недель после инъекции. 
Обратите внимание, продукт содержит вещества, 
которые могут вызвать положительную реакцию 
при допинг-контроле.

Побочные действия:
Перед началом лечения UCderm volume пациент 
должен быть ознакомлен с возможными побочными 
действиями, которые могут возникнуть сразу же 
или через некоторое время после процедуры. Сюда 
относятся (не полный список):

–	 Легкое кровотечение во время процедуры, которое  
	 спонтанно затухает по завершении инъекции.
–	 Воспалительные реакции, как правило, связанные  
	 с инъекцией, которые длятся 3-5 дней. Например,  
	 покраснения, отеки, эритемы, опухоли, боли,  
	 гипертермия, иногда сопровождающиеся зудом,  
	 жжением или парестезией.
–	 Замедленные воспалительные реакции, вызванные  
	 инъекцией, например, затяжная эритема,  
	 образование акне.
–	 Кровотечения, гематомы или телеангиэктазия на  
	 обработанном участке кожи.
–	 Псевдо-отеки в результате смещения ткани на  
	 другие участки кожи и миграции продукта.
–	 Мгновенная или замедленная сверхчувствительность  
	 или аллергия (крапивница, в отдельных случаях  
	 анафилаксия или отек Квинке) на один из  
	 составляющих продукта, в частности на гиалуронат  
	 натрия или лидокаин гидрохлорид.
–	 Инфекции, образование абсцесса, биопленки или  
	 возвращающийся герпес.
–	 Невоспалительное и воспалительное образование  
	 узелков, затвердений и асимметрии.
–	 Окрашивание мест укола:
	 ·	 Синеватое окрашивание кожи вследствие  
		  поверхностной инъекции, также известное под  
		  названием эффект Тиндаля.
	 ·	 Покраснение (закупорка вены) или  
		  обесцвечивание (закупорка артерии) вследствие  
		  ишемии.
	 ·	 Гиперпигментация в частности у пациентов с  
		  типом кожи IV - VI по шкале Фитцпатрика.
–	 Невоспалительное и воспалительное образование  
	 гранулем (реакции на инородные тела).
–	 Фиброз кожи, нарывы, рубцевание или панникулез.
–	 Недостаточное действие или сниженный эффект.
В литературе описаны случаи некроза, вырождение 
мышц, остита после инъекций гиалуроната натрия. 
Эти возможные риски встречаются редко и тем не 
менее их следует учитывать.

Введение медицинских препаратов принципиально 
связано с риском инфекций.

Следует заострить внимание на то, что о побочных 
эффектах, длительность которых превышает одну 
недели, следует сообщать врачу. В этом случае врач 
может прописать пациенту подходящее лечение.

Предупреждения:
–	 Перед процедурой проверьте, не повреждена ли  
	 упаковка, проверьте срок годности. Не используйте  
	 продукт, если упаковка открыта, видны следы ее  
	 повреждения или указанный срок годности истек.  
	 UCderm volume разрешено хранить 3 с даты его  
	 изготовления.
–	 Нельзя стерилизовать продукт второй раз.
–	 Нельзя использовать продукт повторно.
–	 Использованные или частично израсходованные  
	 шприцы и иглы следует утилизировать в  

Yan etkileri: UCderm volume ile tedavi öncesinde, has-
ta hemen veya belirli bir süre sonra ortaya çıkabilecek 
olası yan etkiler konusunda bilgilendirilmelidir. Örneğin 
(bu liste eksiksiz değildir):
–	 Uygulama esnasında, enjeksiyon tamamlandıktan hemen  
	 sonra kendiliğinden duran hafif kanama.
–	 Genellikle enjeksiyonlarla ilişkili olan ve yaklaşık 3-5  gün  
	 süren enflamatuar reaksiyonlar, örn. kızarıklık, ödem,  
	 eritem, şişme, ağrı, bazen kaşıntı, yanma veya parestezi  
	 ile birlikte görülen hipertermi.
–	 enjeksiyonla ilişkili sonradan görülen enflamatuar reaksi- 
	 yonlar, örn. inatçı eritem, akne papulopustulosa oluşumu.
–	Tedavi edilen bölgede kanama, hematom veya telan- 
	 jiektazi.
–	 Diğer cilt alanlarında doku yer değiştirmesi nedeniyle  
	 sahte şişlik ve ürün göçü.
–	 Ürün bileşenlerinin herhangi birine, özellikle de sodyum  
	 hiyalüronat ve lidokain hidroklorür’e karşı anında veya  
	 sonradan ortaya çıkan aşırı duyarlılık reaksiyonu veya  
	 alerjik reaksiyonlar (ürtiker, bazı durumlarda anafilaksi  
	 veya Quincke ödemi).
–	 Enfeksiyonlar, apse oluşumu, biyofilm oluşumu veya  
	 tekrarlayan herpes.
–	 Enflamatuvar olmayan ve enflamatuar nodül oluşumu,  
	 sertleşme veya asimetri.
–	 Enjeksiyon bölgesinde renk değişikliği:
	 ·	 Yüzeysel enjeksiyon nedeniyle ciltte, Tyndall etkisi  
		  olarak da bilinen mavimsi lekeleme.
	 ·	 Dolaşım bozukluğu nedeniyle kızarıklık (venöz  
		  tıkanma) veya solma (arteriyel tıkanma)
	 ·	 Özellikle Fitzpatrick cilt tipi IV ila VI olan hastalarda  
		  hiperpigmentasyon.
–	Enflamatuar olmayan ve enflamatuar granülom  
	 oluşumu (yabancı cisim reaksiyonları).
–	 Deri fibrozu, ülser, yara izi oluşumu ya da selülit.
–	 Etki eksikliği ve azaltılmış etki.

Literatürde, sodyum hyaluronat enjeksiyonları sonra-
sında nekroz, kas dejenerasyonu ve osteit vakıaları bilin-
mektedir. Bu olası riskleri nadir görülse de, dikkat almak 
gerekir.

Genel olarak tıbbi ürünlerin enjeksiyonu her zaman enfek-
siyon riski taşır.

Hastanın, bir haftadan fazla süren yan etkilerin derhal 
doktora bildirmesi gerektiği konusunda uyarılması gerekir. 
Doktor hastaya uygun bir tedavi yazabilir.

Uyarılar:

–	 Tedaviden önce ambalajın sağlamlığını ve son kullan- 
	 ma tarihini kontrol edin. Ambalaj önceden açılmış veya  
	 gözle görülür şekilde hasar görmüşse veya belirtilen son  
	 kullanma tarihi geçmişse ürünü kullanmayın. UCderm  
	 volume, üretim tarihinden itibaren 3 yıl kullanılabilir.
–	 Ürün ikinci kez sterilize edilmemelidir.
–	 Ürün tekrar kullanılmamalıdır.
–	 Kullanılmış veya kısmen kullanılmış şırınga ile iğneler  
	 geçerli yönetmeliklere uygun olarak özel konteynerlere  
	 atılmalıdır. İğneyi şırıngadan ayırmayın ve koruyucu  
	 kapağı tekrar iğneye takmayın.

Saklama koşulları: UCderm volume’ü 2° C ile 25° C 
arasındaki sıcaklıklarda saklayın ve dondan ve doğrudan 
güneş ışığından koruyun. Mekanik şoklardan kaçının.

Üretici bilgileri:

UniCare GmbH
Mittelstrasse 7
12529 Schoenefeld, Almanya
Web sayfası: www.unicare.berlin
Telefon: +49 (0) 30 63415601

Ürün numarası (KK): UDBZ00116003
Revizyon (KK): 3 (2019-07)

UDI-DI (UCderm volume): 04260632410028
Dikkat: UCderm volume’ün güvenlik ve klinik performansı 
hakkındaki kısa rapor Eudamed’e tevdi dilmiştir ve UDI-DI 
aracılığıyla erişilebilir.

Описание: UCderm volume - стерильный, 
изотонический, апирогенный, бесцветный и 
прозрачный гель из сверхчистой, перекрестносшитой 
гиалуроновой кислоты неживотного происхождения 
в физиологическом фосфатном буфере. UCderm vo-
lume содержит 0,3% лидокаина гидрохлорида.

Содержание: В каждой упаковке с 1 мл UCderm volume 
содержится готовый наполненный шприц из стекла 
для одноразового использования, стерилизованный 
влажным термическим способом. Здесь же 
находится одна одноразовая стерильная игла 27G, 
предназначенная для инъекции UCderm volume, 
инструкция по применению, карточка пациента и 
две этикетки для прослеживаемости.

Состав: UCderm volume содержит:
–	 26 мг/мл перекрестносшитая гиалуроновая кислота,
–	 3 мг/мл лидокаин гидрохлорида,
–	 Фосфатный буфер
Емкость шприца 1 мл.

Использование по назначению/показания:
UCderm volume - стерильный, инъецируемый, 
рассасывающийся имплантат для увеличения 
объема мягких тканей лица. Данный имплантат 
предназначен для подъема разных видов морщин лица 
средней глубины, заполнения и оконтуривания губ, 
уменьшения шрамов и выравнивания анатомических 
или вызванных травмами асимметрий. Помимо 
этого возможна коррекция утраты жировой ткани 
на лице, вызванной заболеванием, медикаментами 
или генетической склонностью.
Инъекции вводятся в средние или глубокие слоя 
дермы или в слизистую оболочку ткани губ. 
При этом лидокаин сокращает возможные локальные 
болевые ощущения пациента во время и незадолго 
после инъекции. 

Противопоказания: Запрещается применение UCderm 
volume в следующих случаях:
–	 Подросткам младше 18 лет.
–	 Беременным и кормящим женщинам.
–	 При наличии гриппозных инфекций.
–	 При острых системных инфекциях.
–	При воспалении кожи (например, угревая сыпь,  
	 герпес, псориаз).
–	 При повышенной чувствительности к гиалуронату  
	 натрия или лидокаингидрохлориду или локальным  
	 анестетикам на основе амида.
–	 При известных аутоиммунных заболеваниях.
–	 У пациентов с нарушениями свертывания крови  
	 или пациентов, принимающих ЛП, тормозящие  
	 свертывание крови (антикоагулянты, аспирин,  
	 нестероидные противовоспалительные препараты).
–	 При остром суставном ревматизме с сердечной  
	 локализацией.
–	Больным с предрасположенностью к  
	 гипертрофированным рубцам.
–	 При незалеченной эпилепсии.
–	 Больным, страдающим порфирией.
–	 При приеме ЛП, замедляющих или тормозящих  
	 функции печени (например, циметидин, бета- 
	 адреноблокаторы).
–	 При нарушении сердечного ритма.

Меры предосторожности при применении:
UCderm нельзя вводить в периорбитальную область 
(веки, темные круги под глазами, „гусиные лапки“) и 
в глабеллярные участки кожи (лоб).

При проведении процедуры на лице в областях с 
ограниченным покрытием мягких тканей, следует 
проявить особую осторожность, чтобы избежать 
образования видимых узелков, пятен или гранулем.

UCderm volume нельзя вводить в сухожилия, мышцы, 
кости, суставы или глаза.

UCderm volume не предназначен для увеличения или 
реконструкции груди.

UCderm volume нельзя вводить в кровеносные сосуды. 
Инъекция продукта в сосудистую систему может 
привести к эмболизации, артериальной ишемии 
или инфаркту. Поэтому продукт вводить следует 
как можно медленнее и с самым незначительным 
давлением.

Mit UCderm volume нельзя гиперкоррегировать.

Нельзя применять UCderm volume одновременно 
с другими методами эстетической медицины, как, 
например, лазерной терапией, химическим пилингом 
или дермабразией.
Если при лечении такими методами воспаляются 

области кожи, то введение препарата в данные области 
не рекомендуется. Соответствующие обработанные 
участки кожи должны сначала полностью зажить.

UCderm volume нельзя инъецировать в участки 
кожи, подвергшиеся лечению долговременными 
имплантатами, имплантатами животного 
происхождения или имплантатами, содержащими 
другие вещества, нежели гиалуроновую кислоту, 
т.к. возможны реакции непереносимости.

Нельзя смешивать UCderm volume с другими 
продуктами.

В течение 12 часов после введения препарата 
пациенту нельзя накладывать макияж. В течение 
14 дней или более – подвергаться длительному 
воздействию солнечного света, ультрафиолетовому 
облучению или температурам ниже 0°C. Пациентам, 
кроме того, не рекомендуется посещать сауны или 
турецкие бани в течение 2 недель после инъекции.

Существует известная несовместимость гиалуроновой 
кислоты и солей четвертичного аммониевого 
основания, например, хлорида бензалкония. Поэтому 
ни в коем случае нельзя допускать контакта UCderm 
volume с такими веществами или медицинскими 
приборами, которыми ведется соответствующее 
лечение.

Применение:
Перед началом лечения ознакомьте пациента с 
показаниями, противопоказаниями, возможными 
побочными эффектами, непереносимостью UCderm 
volume.

UCderm volume предназначен исключительно для 
инъекций в средние и глубокие слои дермы или 
слизистую оболочку тканей губ квалифицированным 
практикующим медицинским персоналом с 
официальной лицензией. Для успешного лечения 
важно, чтобы специалист, который проводит 
процедуру, прошел обучение по технике введения для 
увеличения мягких тканей в лице, и обладал точными 
знаниями физиологии и анатомии обрабатываемых 
регионов.
Процедуру разрешается проводить только в надлежащих 
асептических условиях. Соответствующую область 
следует тщательно дезинфицировать.

UCderm volume разрешается вводить только в здоровые 
невоспаленные участки кожи.

UCderm volume нельзя вводить в участки кожи, 
содержащие остатки неразложившихся имплантатов 
гиалуроновой кислоты других производителей. С 
момента последней инъекции должно пройти 3-6 
месяцев.

UCderm volume нельзя вводить в участки кожи, 
которые ранее подвергались воздействию имплантатов, 
основанных не на гиалуроновой кислоте.

Используйте стерильную углу из объема поставки. 
Для оптимального результата держите иглу как 
показано на рисунках 1, 2 и 3 выше.

1. Одной рукой удерживайте стеклянный цилиндр  
	 шприца и люэровский наконечник между большим  
	 и указательным пальцами. Второй рукой  
	 осторожно снимите со шприца защитный колпачок.

2.	Навинтите иглу из комплекта на шприц до отказа.  
	 При этом не вращайте люэровский наконечник.

3.	Удерживая шприц за люэровский наконечник,  
	 осторожно снимите с иглы защитный колпачок.

Инъекцию UCderm volume следует делать медленно 
и равномерно. Объем вводимого препарата зависит 
от желаемого результата и размера участка, 
подлежащего коррекции. Избегайте избыточной 
коррекции.
На шприц нанесена шкала-индикатор.

Не делайте инъекцию в кровеносные сосуды.

Если игла закупорилась, то не повышайте давление 
на поршень. Прервите инъекцию и используйте 
новую иглу.

	 специально предусмотренных для этого емкостях  
	 согласно действующим нормам. Не снимайте иглу со  
	 шприца и не надевайте защитный колпачок на иглу.

Хранение:
Хранить UCderm volume при температуре от 2°C 
до 25°C. Беречь от замерзания и прямых солнечных 
лучей. Избегать механических сотрясений.

Информация производителя:
UniCare GmbH
Mittelstrasse 7
12529 Schoenefeld, Германия
Вебсайт: www.unicare.berlin
Телефон: +49 (0) 30 63415601

Артикульный номер (ЛВ): UDBZ00116003
Редакция (ЛВ): 3 (2019-07)

UDI-DI (UCderm volume): 04260632410028
Примечание: Краткий отчет о безопасности и 
клинической оценке UCderm volume хранится в 
Eudamed и может быть просмотрен по UDI-DI.

Tarif: UCderm volume, fizyolojik bir fosfat tam-
ponunda hayvansal kökenli olmayan yüksek oranda 
saflaştırılmış çapraz bağlı hyaluronik asitten meydana 
gelen steril, izotonik, pirojensiz, renksiz ve şeffaf 
bir jeldir. UCderm volume ,%0.3 oranında lidokain 
hidroklorür içerir.

İçerik: Beher paket içeriğinde bir adet 1 ml UCderm 
volume ile doldurulmuş, tek kullanımlık, nemli ısı ile 
sterilize edilmiş. cam şırınga bulunur. Pakette ayrıca 
UCderm volume enjeksiyonu için bir adet steril 27G 
tek kullanımlık iğne, kullanım kılavuzu, hasta kimlik 
kart ve iki adet takip etiketi bulunmaktadır.

Bileşimi: UCderm volum’un birleşimi:
–	 26 mg / ml bağlı hyaluronik asit,
–	 3 mg / ml lidokain hidroklorür,
–	 Fosfat tamponu
Bir şırınganın dolum miktarı 1 ml›dir.

Amaca uygun kullanım/endikasyonlar: UCderm 
volume yüzdeki yumuşak doku hacmini artıran steril, 
enjekte edilebilen ve emilebilen bir implanttır. Bu 
implant ile çeşitli tür orta dereceli yüz kırışıklıkları 
doldurulabilir, dudaklar dolgunlaştırılabilir ve şekil-
lendirilebilir, yara izleri arındırılabilir ve anatomik 
veya yaralanmalardan kaynaklanan asimetriler düzel-
tilebilir. Ayrıca, hastalık, ilaç tedavisi veya yatkınlığın 
neden olduğu yüz bölgesindeki yağ dokusu kaybı 
düzeltilebilir. Enjeksiyon orta ile derin dermise veya 
dudak dokusunun mukozasına yapılır. 
İçeriğindeki lidokain uygulama esnasında ve sonra- 
sında hastanın olası lokal ağrılarını azaltır. 

Kontrendikasyonlar: UCderm volume aşağıdaki 
durumlarda kullanılmamalıdır:
–	 18 yaşın altındaki gençlerde.
–	 Hamilelik ve emzirme döneminde.
–	 Başlayan veya devam eden gribal enfeksiyonlarda.
–	 Akut sistemik enfeksiyonlarda.
–	 Cilt enfeksiyonlarında (örn. akne, herpes, sedef).
–	 Sodyum hyaluronat veya lidokain hidroklorür veya  
	 amid bazlı lokal anesteziklere karşı bilinen aşırı bir  
	 duyarlılık mevcutsa.
–	 Bilinen otoimmün hastalıklarında.
–	 Kan pıhtılaşma bozuklukları olan hastalarda veya  
	 antikoagülan ilaçlarla tedavi edilen hastalarda (anti- 
	 koagülanlar, aspirin, steroidal olmayan antienflama- 
	 tuar ilaçlar).
–	 Kalp lokalizasyonlu akut eklem romatizmasında.
–	 Hipertrofik yara izi oluşumuna yatkın olan hastalarda.
–	 Tedavi edilmeyen epilepside.
–	 Porfiria hastalarında.
–	 Karaciğer metabolizmasını yavaşlatan ya da inhibe  
	 eden ilaçların alınması durumunda (örneğin sime- 
	 tidin, beta-bloker).
–	 Kalp ritmi bozukluğunda.

Kullanımda alınacak güvenlik önlemleri:

UCderm, periorbital alanlara (göz kapakları, göz altı 
morlukları, kaz ayakları) ve glabellar bölgeye (alın) 
enjekte edilmemelidir.

Sınırlı yumuşak doku desteği veya yumuşak doku 
kaplaması olan yüz bölgelerinin tedavisinde, ele ge-
len topakları, renk değişikliklerini veya granülom 
oluşumunu önlemek için çok dikkatli olmak gerekir.

UCderm volume, tendonlara, kaslara, kemiklere, 
eklemlere veya gözlere enjekte edilmemelidir.

UCderm volume, meme büyütme veya rekonstrük-
siyonu için uygun değildir.

UCderm volume damarlara enjekte edilmemelidir. 
Ürünün damar sistemine uygulanması, embolizasyona, 
arteriel dolaşım bozukluğuna veya enfarktüse neden 
olabilir. Bu nedenle, ürün her zaman yavaşça ve müm-
kün olan en düşük basınçta enjekte edilmelidir.

UCderm volume ile fazladan düzeltme yapılmamalıdır.

UCderm volume, paralel olarak başka estetik tıp 
prosedürleri, örn. lazer tedavisi, kimyasal peeling 
veya dermabrazyon ile birlikte uygulanmamalıdır.
Bu işlem ile yapılan tedavi sırasında iltihaplı cilt böl-
geleri oluşursa, bu bölgeye enjeksiyon yapılması tav-

siye edilmez. Önce tedavi edilen cilt bölgesinin tamamen 
iyileşmesi gerekir.

UCderm volume, daha önce kalıcı implantlar, hayvansal 
kökenli implantlar veya hyaluronik asit dışındaki madde-
ler içeren implantlarla tedavi edilen cilt bölgelerine enjekte 
edilmemelidir, aksi takdirde intolerans reaksiyonları mey-
dana gelebilir.

UCderm volume başka ürünlerle karıştırılmamalıdır.

Hasta tedavi sonrasında en az 12 saat boyunca maky-
aj yapmamalı ve 14 gün boyunca uzun süre güneşe, 
UV ışığına veya 0 °C’nin altındaki sıcaklıklara maruz 
kalmamalıdır. Ayrıca hasta enjeksiyondan sonra 2 hafta 
boyunca sauna veya hamama girmemelidir. 

Hyaluronik asit ve kuaterner amonyum tuzları arasında, 
örneğin benzalkonyum klorür gibi bilinen bir uyuşmazlık 
mevcuttur. Bu nedenle UCderm volume asla bu maddelerle 
veya bu maddelerle işlem gören tıbbi cihazlarla temas etme-
melidir.

Uygulama: Tedaviye başlamadan önce hastaya UCderm 
volume’ün indikasyonları, kontrendikasyonları, olası into-
leransları ve olası yan etkileri hakkında bilgi verin.

UCderm volume sadece yasal olarak lisanslı bir tıp doktoru 
tarafından orta ve derin dermise veya dudak dokusunun 
mukozasına enjekte edilebilir. Başarılı bir tedavi için, 
uzmanın yüz bölgesindeki yumuşak doku artışı için enjeksi-
yon teknikleri konusunda eğitilmiş olması ve tedavi edilecek 
bölgelerin fizyolojisi ve anatomisi hakkında eksiksiz bilgiye 
sahibi olması gerekir.
Tedavi uygun aseptik koşullar altında yapılmalıdır. Tedavi 
edilecek alan tamamen dezenfekte edilmelidir.

UCderm volume, sadece sağlıklı, iltihaplı olmayan cilt böl-
gelerine enjekte edilmelidir.

UCderm volume, başka üreticiler tarafından enjekte edilmiş 
ve henüz tamamen bozunmamış hyaluronik asit içeren im-
plantlar uygulanan cilt alanlarına enjekte edilmemelidir. Son 
enjeksiyon en az 3-6 ay önce yapılmış olmalıdır.

UCderm volume, daha önce hyaluronik asit içermeyen 
implantlar ile tedavi edilmiş olan cilt bölgelerine enjekte 
edilmemelidir.

Paket içerisindeki steril tek kullanımlık iğneyi kullanın. 
En ideal uygulama için iğneyi yukarıdaki şekil 1, 2 ve 3’te 
gösterildiği gibi yerleştirin.

1.	Bir elinizle şırınganın cam silindirini ve Luer Lock’u baş  
	 parmağınızın ve işaret parmağınızın arasında tutun.  
	 Diğer elinizle şırınganın kapağını dikkatlice gevşetin.

2.	Paket içerisindeki iğneyi oturana kadar şırıngaya sıkıca  
	 vidalayın. Luer Lock’a dokunmayın.

3.	Şırıngayı Luer Lock’tan tutun ve iğnenin koruyucu  
	 kapağını dikkatlice çekin.

UCderm volume enjeksiyonu yavaş ve eşit şekilde 
yapılmalıdır. Enjekte edilecek olan miktar istenen sonuca 
ve düzeltilmek istenen tedavi edilecek olan bölgeye bağlıdır. 
Fazla düzeltmeden kaçının.
Şırınganın üzerindeki ölçek gösterge niteliğindedir.

Damara enjekte etmeyin.

İğne tıkanmışsa, piston üzerindeki basıncı artırmayın, 
enjeksiyonu durdurun ve yeni bir iğne kullanın.
Enjeksiyon için asla düz bir iğneyi bükmeyin.
Asla bükülmüş bir iğneyi düzeltmeye çalışmayın. Bükülmüş 
iğneyi atın ve yenisini takın.
Eğer iğnenin ucu küt gibi görünüyorsa, ucu küt olan iğneyi 
atın ve yeni bir iğne kullanın.

Enjeksiyondan sonra, ürünü eşit bir şekilde dağıtmak için, 
tedavi edilen bölgelere hafifçe masaj yapın.

Hasta tedavi sonrasında en az 12 saat boyunca makyaj 
yapmamalı ve 14 gün boyunca uzun süre güneşe, UV ışığına 
veya 0 °C’nin altındaki sıcaklıklara maruz kalmamalıdır. 
Ayrıca hasta enjeksiyondan sonra 2 hafta boyunca sauna 
veya hamama girmemelidir. 

Ürünün doping testinde pozitif reaksiyona sebep olabilecek 
maddeler içerdiğini unutmayın.

·	Hersteller.
·	Manufacturer.
·	Fabricant.
·	Üretici.
·	Производитель.
الشركة المنتجة	·

·	Steril, Sterilisierung mit feuchter Hitze.
·	Sterile, sterilisation with moist heat.
·	Stérile, stérilisation réalisée à la vapeur humide.
·	Steril, nemli ısı ile sterilizasyon.
·	Стерильный, стерилизация влажным
	 термическим способом.
معقَّم، تعقيم بالحرارة الرطبة	·

·	Nicht resterilisieren.
·	Do not resterilise.
·	Ne pas restériliser.
·	Tekrar sterilize etmeyin.
·	Не стерилизовать повторно.
لا تقم بإعادة التعقيم	·

·	Nur zum Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden.
·	Single use product. Not for re-use.
·	Pour usage unique. Ne pas réutiliser.
·	Tek kullanımlık. Tekrar kullanmayın.
·	Только для одноразового пользования.
	 Не использовать повторно.
للاستخدام مرة واحدة فقط. لا تقم بإعادة الاستخدام	·

·	Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden.
·	Do not use if the package is damaged.
·	Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé.
·	Hasarlı ambalajlı ürünleri kullanmayın.
·	Не использовать, если упаковка повреждена.
لا تستخدم المنتجَ إذا كانت العبوة تالفة	·

·	Gebrauchsanweisung beachten.
·	See instructions for use.
·	Consulter la notice d’utilisation.
·	Kullanım kılavuzunu dikkate alın.
·	Соблюдать инструкцию по пользованию.
احرص على مراعاة تعليمات الاستخدام	·

·	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 sıcaklığı: 2 °C – 25 °C.
·	Ограничение температуры хранения: 2 °C – 25 °C.
حدود درجة حرارة التخزين: 2 °م إلى 25 °م	·

· Verfallsdatum.
· Expiration date.
·	Date de péremption.
·	Son kullanma tarihi.
·	Истечение срока
	 действия.
تاريخ انتهاء الصلاحية	·

·	Chargennummer.
·	Batch Code.
·	Numéro de lot.
·	Ürün numarası.
·	Код партии.
رقم الدفعة	·

Symbole / Symbols / Symboles / Semboller / 

الرموز / 

الوصــف: UCderm volume هــو جــل معقــم متســاوي التوتــر وخــالٍ 
مــن البيروجيــن وعديــم اللــون وشــفاف مــن حمــض الهيالورونيــك 
ــم  ــول منظِّ ــي محل ــي ف ــر حيوان ــل غي ــن أص ــاء م ــي النق ــط العال المتراب
ــبة  ــى نس ــل UCderm volume عل ــوي ج ــيولوجي. يحت ــفات فس فوس

0.3% مــن  ليدوكاييــن هيدروكلوريــد.

المحتــوى: تحتــوي كل عبــوة علــى حقنــة زجاجيــة جاهــزة مملــوءة 
مســبقاً بكميــة قدرهــا 1 مــل مــن جــل UCderm volume للاســتخدام 
لمــرة واحــدة، وتــم تعقيمهــا بحــرارة رطبــة. بالإضافــة إلــى ذلــك، توجــد 
 UCderm 27 مخصصــة للحقــن بجــلG إبــرة معقمــة أحاديــة المســار

ــع. ــان للتتب ــض وملصق ــة مري ــات اســتخدام وبطاق volume وتعليم

التركيبة: يحتوي جل UCderm volume على:
26 مجم/مل من حمض الهيالورونيك المترابط، 	–

3 مجم/مل من ليدوكايين هيدروكلوريد، 	–
محلول منظِّم فوسفات 	–

تبلغ كمية ملء الحقنة 1 مل.

 UCderm الاســتعمال:  للتعليمات/دواعــي  المطابــق  الاســتخدام 
volume هــو غرســة معقمــة وقابلــة للحقــن والامتصــاص لزيــادة حجــم 
ــواع  ــد أن ــى ش ــة عل ــذه الغرس ــل ه ــه. تعم ــي الوج ــوة ف ــجة الرخ الأنس
مختلفــة مــن تجاعيــد الوجــه المتوســطة ومــلء الشــفاه وتحديدهــا وتحســين 
الندبــات ويمكنهــا أيضًــا تعويــض عــدم التناســق التشــريحي أو الناتــج عــن 
ــة  ــدان الأنســجة الدهني ــح فق ــك، يمكــن تصحي ــى ذل ــات. عــاوة عل إصاب

ــة أو الاســتعداد للمــرض. ــج عــن المــرض أو الأدوي ــي الوجــه النات ف

يتــم الحقــن فــي الأدمــة )طبقــة الجلــد تحــت البشــرة( الوســطى إلــى 
العميقــة أو فــي الغشــاء المخاطــي لأنســجة الشــفاه.

وأثنــاء ذلــك يقلــل الليدوكاييــن الموجــود فــي الجــل مــن أي آلام موضعيــة 
قــد تحــدث للمريــض أثنــاء الحقــن وبعــده بفتــرة قصيــرة.

موانــع الاســتعمال: يجــب عــدم اســتعمال جــل UCderm volume فــي 
الحــالات التاليــة:

في المراهقين دون سن 18 عامًا. 	–
أثناء فترة الحمل والرضاعة. 	–

في بداية أو أثناء الإصابة بعدوى الأنفلونزا. 	–
في حالات الإصابة بعدوى جهازية. 	–

فــي حــالات الإصابــة بالتهابــات الجلــد )مثــل حــب الشــباب، الهربــس،  	– 
الصدفية(. 	

ــوم أو  ــات الصودي ــروف لهيالورون ــية المع ــرط الحساس ــة ف ــي حال ف 	– 
ــد  ــي تعتم ــر الموضعــي الت ــة التخدي ــد أو أدوي ــن هيدروكلوري ليدوكايي 	 

على الآميد. 	
في حالات أمراض المناعة الذاتية المعروفة. 	–

ــي  ــدم أو ف ــر ال ــات تخث ــن اضطراب ــون م ــن يعان ــى الذي ــي المرض ف 	– 
المرضــى الذيــن يتــم علاجهــم بأدويــة مضــادة لتخثــر الــدم )مضــادات  	 

التخثر، الأسبرين، مضادات الالتهابات غير الستيرويدية(. 	
فــي حالــة الإصابــة بروماتيــزم مفصلــي حــاد مصحــوب بتأثيــر علــى  	– 

القلب. 	
في المرضى الذين لديهم استعداد للتندب الضخامي. 	–

في حالة الصرع غير المعالجَ. 	–
في المرضى الذين يعانون من البورفيريا. 	–

ــدي  ــتقلاب الكب ــع الاس ــي تبطــئ أو تمن ــة الت ــاول الأدوي ــة تن ــي حال ف 	– 
)مثل السيميتيدين وحاصرات البيتا(. 	
في حالة عدم انتظام ضربات القلب. 	–

احتياطــات الاســتخدام: يجــب عــدم حقــن جــل UCderm volume فــي 
ــراب(  ــدام الغ ــون، أق ــال العي ــون، ظ ــن )الجف ــة بالعي ــق المحيط المناط

وفــي منطقــة المقطــب )الجبيــن(.

عنــد عــاج مناطــق الوجــه ذات المحدوديــة فــي دعــم أو تغطيــة الأنســجة 
ن تخثــرات  الرخــوة، يجــب توخــي الحــذر بشــكل خــاص لمنــع تكــوُّ

ــة. ــة أو أورام حبيبي ــرات لوني ــة أو تغي واضح

يجــب عــدم حقــن جــل UCderm volume فــي الأوتــار أو العضــات 
أو العظــام أو المفاصــل أو العينيــن.

جــل UCderm volume غيــر مخصــص لتكبيــر الثــدي أو إعــادة 
ــه. بنائ

يجــب عــدم حقــن جــل UCderm volume فــي الأوعيــة الدمويــة. يمكن 
أن يــؤدي إدخــال المنتَــج فــي الجهــاز الوعائــي إلــى الانصمــام أو نقــص 
ــج ببــطء  ترويــة الشــرايين أو الاحتشــاء. لذلــك، ينبغــي دائمًــا حقــن المنتَ

وبأقــل ضغــط ممكــن.

 UCderm باســتخدام جــل بشــكل مفــرط  التصحيــح  يتــم  ألا  يجــب 
.volume

يجــب عــدم اســتخدام جــل UCderm volume بالتزامــن مــع إجــراءات 
الطــب التجميلــي الأخــرى، مثــل العــاج بالليــزر أو التقشــير الكيميائــي 

أو تســحيج الجلــد.
إذا حدثــت التهابــات فــي بعــض أجــزاء الجلــد أثنــاء العــاج بهــذه 
الإجــراءات، فإنــه ينُصــح بالعــدول عــن الحقــن فــي هــذه المنطقــة. يجــب 

ــا. ــة تمامً ــد المعالج ــة الجل ــفى منطق ــام الأول أن تش ــي المق ف

الجلــد  مناطــق  فــي   UCderm volume جــل  حقــن  عــدم  يجــب 
ــن  ــات م ــة أو غرس ــات دائم ــاج بغرس ــا مضــى للع ــت فيم ــي خضع الت
ــر حمــض  ــواد أخــرى غي ــى م ــوي عل ــات تحت ــي أو غرس أصــل حيوان

الهيالورونيــك، لأنــه يمكــن أن تحــدث تفاعــات عــدم تحمــل.

يجب عدم خلط جل UCderm volume مع منتجات أخرى.

بعــد العــاج، يجــب علــى المريــض ألا يضــع المكيــاج لمــدة 12 ســاعة 
علــى الأقــل ويجــب ألا يتعــرض لأشــعة الشــمس أو الأشــعة فــوق 
البنفســجية أو درجــات حــرارة أقــل مــن 0 درجــة مئويــة لمــدة 14 يومًــا 
علــى الأقــل. بالإضافــة إلــى ذلــك، ينبغــي تجنــب الزيــارات إلــى الســاونا 

ــن. ــى أســبوعين بعــد الحق أو الحمــام التركــي لمــدة تصــل إل

وأمــاح  الهيالورونيــك  حمــض  بيــن  معــروف  توافــق  عــدم  يوجــد 
ألا  يجــب  البنزالكونيوم.لذلــك،  كلوريــد  مثــل  الرباعيــة،  الأمونيــوم 
ــزة  ــواد أو الأجه ــذه الم ــع ه ــدًا م يتلامــس جــل UCderm volume أب

الطبيــة التــي تمــت معالجتهــا بهــذه المــواد.

الاســتخدام: قبــل العــاج، اشــرح للمريــض دواعــي الاســتعمال وموانعــه 
ــة  ــاره الجانبي ــل UCderm volume وآث ــل لج ــل المحتم ــدم التحم وع

المحتملــة.

فــي  للحقــن  بشــكل حصــري  جــل UCderm volume مخصــص 
الأدمــة الوســطى إلــى العميقــة أو فــي الغشــاء المخاطــي لأنســجة الشــفاه 
عــن طريــق طبيــب ممــارس مرخــص لــه قانونـًـا. مــن أجــل نجــاح 
ــى  ــج عل ــب المعال ــب الطبي ــم تدري ــد ت ــون ق ــم أن يك ــن المه ــاج، م الع
تقنيــات الحقــن الخاصــة بزيــادة حجــم الأنســجة الرخــوة فــي الوجــه وأن 
ــف الأعضــاء وتشــريح المناطــق  ــم وظائ ــة بعل ــة دقيق ــه معرف يكــون لدي

ــا. ــراد علاجه الم
ــم.  ــث التعقي ــي ظــل ظــروف مناســبة مــن حي يجــب أن يكــون العــاج ف

ــدًا. ــا جي ــة المــراد علاجه ــر المنطق يجــب تطهي

يجــب حقــن جــل UCderm volume فقــط فــي مناطــق الجلــد الســليمة 
غيــر الملتهبــة.

ــي  ــد الت ــي مناطــق الجل ــل UCderm volume ف ــن ج ــدم حق يجــب ع
ــد  ــل بع ــل بالكام ــم تتحل ــك ل ــض هيالوروني ــات حم ــى غرس ــوي عل تحت
والخاصــة بشــركات منتجــة أخــرى. ينبغــي أن يكــون الحقــن الأخيــر قــد 

ــذ 3 إلــى 6 أشــهر. ــم من ت

ــي  ــد الت ــي مناطــق الجل ــل UCderm volume ف ــن ج ــدم حق يجــب ع
خضعــت ســابقاً للعــاج بغرســة ذات أســاس غيــر حمــض الهيالورونيــك.

دة مــع المنتـَـج. مــن أجــل  اســتخدم الإبــرة الأحاديــة المســار المعقمــة المــورَّ
ــح فــي الصــور  الاســتخدام الأمثــل، قــم بتركيــب الإبــرة كمــا هــو موضَّ

1 و2 و3 أعــاه.

ــن  ــور بي ــل ل ــة وقف ــة للحقن ــطوانة الزجاجي ــدة الأس ــد واح ــك بي  1. أمس
ــد  ــة بالي ــق بحــرص مــن الحقن ــم بفــك غطــاء الغل الإبهــام والســبابة. ق 	 

الأخرى. 	

دة مــع المنتَــج بإحــكام حتــى النهايــة فــي الحقنــة.   2. اربــط الإبــرة المــورَّ
لا تقم أثناء ذلك بتحريك قفل لور. 	

 3. أمســك الحقنــة بإحــكام مــن قفــل لــور، وأزل غطــاء الحمايــة بحــرص 
من الإبرة. 	

ــطء وبشــكل متســاوٍ.  ــن جــل UCderm volume بب ــم حق ينبغــي أن يت
تعتمــد الكميــة المــراد حقنهــا علــى النتيجــة المرجــوة وعلــى منطقــة 

المعالجــة المــراد تصحيحهــا. تجنــب عمليــات التصحيــح المفرطــة.
ج على الحقنة هو مؤشر. المقياس المدرَّ

لا تحقن في الأوعية الدموية.
فــي حالــة انســداد الإبــرة، لا تقــم بزيــادة الضغــط علــى المكبــس، ولكــن 

توقــف عــن الحقــن واســتخدم إبــرة جديــدة.
لا تقم أبدًا بثني إبرة مستقيمة للقيام بالحقن.

المثنيــة  الإبــرة  مــن  مثنية.تخلــص  إبــرة  اســتعدال  أبــدًا  تحــاول  لا 
واســتبدلها.

إذا بدت لك الإبرة ثلمة، فتخلص منها واستخدم إبرة جديدة.

قــم بتدليــك المناطــق المعالجــة بلطــف بعــد الحقــن لتوزيــع المنتــج 
بالتســاوي.

بعــد العــاج، يجــب علــى المريــض ألا يضــع المكيــاج لمــدة 12 ســاعة 
علــى الأقــل ويجــب ألا يتعــرض لأشــعة الشــمس أو الأشــعة فــوق 
البنفســجية أو درجــات حــرارة أقــل مــن 0 درجــة مئويــة لمــدة 14 يومًــا 
علــى الأقــل. بالإضافــة إلــى ذلــك، ينبغــي تجنــب الزيــارات إلــى الســاونا 

ــن. ــى أســبوعين بعــد الحق أو الحمــام التركــي لمــدة تصــل إل

يجــب مراعــاة أن المنتَــج يحتــوي علــى مــواد يمكــن أن تســبب رد فعــل 
ــا فــي اختبــار المنشــطات. إيجابيً

الآثــار الجانبيــة: قبــل العــاج بجــل UCderm volume، يجــب إبــاغ 
المريــض بالآثــار الجانبيــة المحتملــة التــي قــد تحــدث فــورًا أو بعــد فتــرة 

زمنيــة معينــة. تشــمل هــذه الآثــار الجانبيــة )القائمــة غيــر كاملــة(:
نزيــف طفيــف أثنــاء العــاج، والــذي يهــدأ تلقائيـًـا بمجــرد انتهــاء  	– 

الحقن. 	
تفاعــات التهابيــة ترتبــط عــادةً بالحقــن وتســتمر لمــدة 3 إلــى 5 أيــام  	– 
ــورم  ــي أو ت ــة أو حمام ــرار أو وذم ــال احم ــبيل المث ــى س ــا، عل تقريبً 	 
أو ألــم أو ارتفــاع حــرارة الجســم بشــكل غيــر طبيعــي، والتــي تكــون  	 

مصحوبة في بعض الأحيان بحكة أو حرق أو تشوش الحس. 	
تفاعــات التهابيــة متأخــرة مرتبطــة بالحقــن، علــى ســبيل المثــال  	– 

ن حب الشباب البثري الحطاطي. حمامي مستمر وتكوُّ 	
 –	نزيف أو ورم دموي أو توسع الشعريات في المنطقة المعالجة.

ــرى  ــد الأخ ــق الجل ــى مناط ــجة إل ــزوح الأنس ــبب ن ــف بس ــورم زائ ت 	– 
وهجرة المنتجَ. 	

تفاعــل فــرط حساســية فــوري أو متأخــر أو حساســية )أرتيكاريــا، فــي  	– 
بعــض الحــالات حساســية مفرطــة أو وذمــة كوينــك( لأي مــن مكونــات  	 

المنتجَ، وخاصةً هيالورونات الصوديوم وليدوكايين هيدروكلوريد. 	
ن أغشية حيوية أو هربس متكرر. ن خراريج أو تكوُّ عدوى أو تكوُّ 	–

ن عُقد غير التهابية والتهابية أو تصلب أو عدم تناسق. تكوُّ 	–
تلون في موضع الحقن: 	–

تلــون مائــل إلــى الزرقــة للجلــد بســبب الحقــن الســطحي، المعــروف  	· 	 
أيضًا بتأثير تندال. 		

احمــرار )انســداد وريــدي( أو بهتــان اللــون )انســداد شــرياني(  	· 	 

بسبب نقص التروية. 		
فــرط تصبــغ، وخاصــةً فــي المرضــى ذوي نــوع البشــرة الرابــع إلــى  	· 	 

السادس بحسب مقياس فيتزباتريك. 		
ن ورم حبيبي غير التهابي والتهابي )تفاعلات أجسام غريبة(. تكوُّ 	–

تليف الجلد أو قرحة أو تندب أو سيلوليت. 	–
عدم الفاعلية أو انخفاض التأثير. 	–

فــي المراجــع، تــم وصــف حــدوث حــالات نخــر وتنكــس عضلــي 
والتهــاب العظــم بعــد حقــن هيالورونــات الصوديــوم. هــذه المخاطــر 

المحتملــة نــادرة، لكــن يجــب أن تؤخــذ بعيــن الاعتبــار.

فــي الأســاس، ينطــوي حقــن المنتجــات الطبيــة دائمًــا علــى خطــر 
العــدوى.

يجــب توجيــه المريــض لإبــاغ طبيبــه فــورًا بالآثــار الجانبيــة التــي 
ــاج  ــف الع ــب أن يص ــن للطبي ــذ يمك ــبوع. عندئ ــن أس ــر م ــتمر لأكث تس

المناســب للمريــض.

إرشادات تحذيرية:
قبــل العــاج، تحقــق مــن ســامة العبــوة وتاريــخ انتهــاء الصلاحيــة. لا  	– 
تســتخدم المنتـَـج إذا كانــت العبــوة مفتوحــة بالفعــل أو تالفــة بشــكل  	 
واضــح أو تــم تجــاوز تاريــخ انتهــاء الصلاحيــة المذكــور. جــل 	 
UCderm volume صالــح للاســتعمال لمــدة 3 ســنوات اعتبــارًا مــن  	 

تاريخ الإنتاج. 	
يجب عدم تعقيم المنتجَ مرة ثانية. 	–
يجب عدم إعادة استخدام المنتجَ. 	–

ــا  ــا، بم ــتخدمة جزئيً ــتعملة أو المس ــن المس ــن الحق ــص م ــب التخل يج 	– 
فــي ذلــك الإبــر، فــي حاويــات مخصصــة لهــذا الغــرض وفقًــا للوائــح  	 
المعمــول بهــا. ولهــذا الغــرض، لا تقــم بإزالــة الإبــرة مــن الحقنــة ولا  	 

تضع غطاء الحماية مرة أخرى على الإبرة. 	

التخزيــن: قــم بتخزيــن جــل UCderm volume فــي درجــات حــرارة 
ــن  ــه م ــم بحمايت ــة، وق ــة مئوي ــة و25 درج ــة مئوي ــن 2 درج ــراوح بي تت
الصقيــع ومــن أشــعة الشــمس المباشــرة. تجنــب الصدمــات الميكانيكيــة.

بيانات الشركة المنتجة:
UniCare GmbH

Mittelstrasse 7
12529 Schoenefeld, ألمانيا

www.unicare.berlin :الموقع الإلكتروني
الهاتف: +49 )0( 30 63415601

UDBZ00116003 :)رقم المنتجَ )م ا
المراجعة )م ا(: 3 )07-2019(

 :)UCderm volume)eَالرقم التعريفي الفريد للمنتج
04260632410028

ملحوظة: يودع التقرير الموجز عن السلامة والأداء السريري لجل 
UCderm volume في قاعدة البيانات الأوروبية للأجهزة الطبية 
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