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

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

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

- 3 mg/ml Lidocainhydrochlorid,

— Phosphatpuffer

Die Fiillmenge der Spritze betrigt 1 ml.

Bestimmungsgemifle Verwendung/Indikationen:
UCderm volume ist ein steriles, injizierbares, resorbier-
bares Implantat zur Volumenaugmentation von Weich-
gewebe im Gesicht. Mit diesem Implantat kénnen ver-
schiedene Arten mittlerer Gesichtsfalten angehoben,
Lippen aufgefiillt 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 wihrend
und kurze Zeit nach der Injektion.

Gegenanzeigen: UCderm volume darf in den folgenden
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.

Vorsichtsmaffnahmen fiir die Verwendung: UCderm
volume darf nicht in periorbitale Regionen (Augenlider,
Augenschatten, Krihenfiifie) und nicht in den glabellaren
Bereich (Stirn) injiziert werden.

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

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

UCderm volume ist nicht fiir Brustvergréflerungen oder
-rekonstruktionen vorgesehen.

UCderm volume darf nicht in Blutgefifle injiziert werden.
Die Einfithrung des Produkts in das Gefiflsystem kann
zu Embolisation, arterieller Ischimie oder Infarkt fiihren.
Deshalb sollte das Produkt immer langsam und mit dem
geringstmoglichem Druck injiziert werden.

Mit UCderm volume darf nicht iiberkorrigiert werden.

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

UCderm volume darf nicht mit anderen Produkten ge-
mischt 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
volume in keinem Falle mit derartigen Substanzen oder
medizinischen Geriten, die damit behandelt 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 volume auf.

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

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

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

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

UCderm volume darf nicht in Hautareale injiziert werden,
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 volume sollte langsam und
gleichmifig erfolgen. Die zu injizierende Menge hingt
von dem gewiinschten Ergebnis und von dem zu korri-
gierendem Behandlungsbereich ab. Vermeiden Sie Uber-
korrekturen.

Die Skala auf der Spritze ist indizierend.

Injizieren Sie nicht in Blutgefifle.

‘Wenn die Nadel verstopft ist, erhthen 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 Thnen 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 gleichmiflig zu verteilen.

Nach der Behandlung sollte der Patient sich fiir mindes-
tens 12 Stunden nicht schminken und sich fiir mindestens
14 Tage nicht lingere Zeit der Sonne, UV-Licht oder
Temperaturen 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

volume ist der Patient {iber mogliche Nebenwirkungen,

die unmittelbar oder nach einem gewissen Zeitraum auf-
treten kénnen, aufzukliren. Hierzu gehéren (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 Rotung, 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.

- Roétung (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 Wirksambkeit oder verminderte Wirkung.

In der Literatur wurden Fille von Nekrosen, Muskeldege-
neration und Osteitis nach Injektionen mit Natriumhya-
luronat beschrieben. Diese mdglichen Risiken sind selten,
miissen aber dennoch beriicksichtigt 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 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 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 volume zwischen 2°C
und 25°C und schiitzen es vor Frost und direkter Sonnen-
einstrahlung. Vermeiden Sie mechanische Erschiitterungen.
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Hinweis: Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische
Leistung von UCderm volume ist bei Eudamed hinterlegt
und {iiber 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 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 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:
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Revision (IFU): 3 (2019-07)
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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, apyrogeéne, 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
lidocaine.

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

Composition : UCderm volume 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 volume
est un implant stérile injectable et résorbable destiné a

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 levres, 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 particuliére.

L'injection est réalisée dans le derme moyen a profond ou
dans la muqueuse labiale.

La lidocaine contenue dans le produit réduit les éven-
tuelles douleurs localisées qui surviennent sur le patient
pendant et juste aprés 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 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 'hyaluronate de sodium
ou a l'hydrochlorure de lidocaine ou a I'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 ne doit pas étre
injecté dans les régions périorbitales (paupiéres, cernes,
pattes d'oie) ni dans la zone glabellaire (du front).

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

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

UCderm volume n’est pas destiné a 'augmentation ou a
la reconstruction mammaire.

UCderm volume ne doit pas étre injecté dans les vaisse-
aux 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 volume ne doit pas étre utilisé pour les sur-
corrections.

UCderm volume ne doit pas étre utilisé parallelement 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 volume 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 im-
plants contenant d’autres substances que I'acide hyaluroni-
que, car cela risque d’entrainer des réactions d’intolérance.

UCderm volume 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 jusqu’a 2 semaines suivant l'injection.

1l existe une intolérance connue entre I'acide hyaluronique
et les sels dammonium quaternaires comme le chlorure de

benzalkonium. Pour cette raison, UCderm volume 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 volume.

UCderm volume est exclusivement destiné a étre injecté
dans le derme moyen a profond ou dans la muqueuse du
tissu labial par un professionnel de la santé légalement
habilité a 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 posséde des connaissances
précises sur la physiologie et '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 volume ne doit étre injecté que dans des zones
cutanées saines et ne présentant aucune inflammation.

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

UCderm volume 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 I'embout Luer Lock entre le
pouce et l'index. Avec l'autre main, détachez avec
précaution le capuchon de 'embout de l'aiguille.

2. Vissez l'aiguille 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 volume doit étre réalisée avec un
geste lent et régulier. La quantité a injecter dépend du
résultat souhaité et de la zone traitée i corriger. Evitez
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 laiguille courbée et remplacez-la.

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

Aprés linjection, 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 sexposer sur une longue durée au
soleil, aux rayons UV ou a des températures inférieures a
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 jusqua 2 semaines suivant I'injection.

A 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 étre informé des

effets secondaires possibles qui peuvent survenir directe-

ment ou au bout d’'un certain temps. Ces effets peuvent

étre (liste non exhaustive) :

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

— des réactions inflammatoires associées normalement
aux injections et qui peuvent durer env. 3 a 5 jours, telles

querougeur, cedéme, érythéme, gonflement, hyper-
thermie, occasionnellement accompagnées de déman-
geaisons, de sensations de brtlure 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 4 la migration
du produit ;

- une réaction d’hypersensibilité ou d’allergie immé-
diate ou différée (urticaire, dans de rares cas: de
I'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 herpés ;

- 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 I'injection super-
ficielle, aussi connue sous le nom d'effet Tyndall ;

- une rougeur (occlusion veineuse) ou une paleur
(occlusion artérielle) due a 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 'emballage est
intact ainsi que la date de péremption. N'utilisez pas
le produit si l'emballage a déja été ouvert ou s'il est
visiblement endommagé, ou si la date de péremption
indiquée est dépassée. UCderm volume se conserve
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 volume 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) : 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 dEudamed sous sa référence UDI-DI.



Tarif: UCderm volume, 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 volume ,%0.3 oraninda lidokain
hidrokloriir igerir.

Icerik: Beher paket iceriginde bir adet 1 ml UCderm
volume ile doldurulmus, tek kullanimlik, nemli 1s1 ile
sterilize edilmis. cam siringa bulunur. Pakette ayrica
UCderm volume enjeksiyonu i¢in bir adet steril 27G
tek kullanimlik igne, kullanim kilavuzu, hasta kimlik
kart ve iki adet takip etiketi bulunmaktadir.

Bilesimi: UCderm volum’un birlesimi:
- 26 mg / ml bagh hyaluronik asit,

- 3 mg / ml lidokain hidrokloriir,

- Fosfat tamponu

Bir siringanin dolum miktar: 1 mb>dir.

Amaca uygun kullanim/endikasyonlar: UCderm
volume yiizdeki yumusak doku hacmini artiran steril,
enjekte edilebilen ve emilebilen bir implanttir. Bu
implant ile cesitli tiir orta dereceli yiiz kirisikliklar
doldurulabilir, dudaklar dolgunlastirilabilir ve sekil-
lendirilebilir, yara izleri arindirilabilir ve anatomik
veya yaralanmalardan kaynaklanan asimetriler diizel-
tilebilir. Ayrica, hastalik, ilac tedavisi veya yatkinligin
neden oldugu yiiz bolgesindeki yag dokusu kaybi
diizeltilebilir. Enjeksiyon orta ile derin dermise veya
dudak dokusunun mukozasina yapilir.

Icerigindeki lidokain uygulama esnasinda ve sonra-
sinda hastanin olasi lokal agrilarini azaltir.

Kontrendikasyonlar: UCderm volume 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 bozukluklar1 olan hastalarda veya
antikoagiilan ilaclarla tedavi edilen hastalarda (anti-
koagiilanlar, aspirin, steroidal olmayan antienflama-
tuar ilaclar).

- 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 alinmasi durumunda (rnegin sime-
tidin, beta-bloker).

- Kalp ritmi bozuklugunda.

Kullanimda alinacak giivenlik 6nlemleri:
UCderm, periorbital alanlara (géz kapaklari, goz alti
morluklari, kaz ayaklar1) ve glabellar bélgeye (alin)
enjekte edilmemelidir.

Sinirli yumusak doku destegi veya yumusak doku
kaplamas1 olan yiiz bolgelerinin tedavisinde, ele ge-
len topaklari, renk degisikliklerini veya graniilom
olusumunu 6nlemek icin ¢ok dikkatli olmak gerekir.

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

UCderm volume, meme biiyiitme veya rekonstriik-
siyonu i¢in uygun degildir.

UCderm volume damarlara enjekte edilmemelidir.
Uriiniin damar sistemine uygulanmast, embolizasyona,
arteriel dolasim bozukluguna veya enfarktiise neden
olabilir. Bu nedenle, iiriin her zaman yavas¢a ve miim-
kiin olan en diisiik basincta enjekte edilmelidir.

UCderm volumeile fazladan diizeltme yapilmamalidir.

UCderm volume, paralel olarak baska estetik tip
prosediirleri, 6rn. lazer tedavisi, kimyasal peeling
veya dermabrazyon ile birlikte uygulanmamalidur.

Bu islem ile yapilan tedavi sirasinda iltihapl cilt bol-
geleri olusursa, bu bolgeye enjeksiyon yapilmasi tav-

siye edilmez. Once tedavi edilen cilt bslgesinin tamamen
iyilesmesi gerekir.

UCderm volume, daha 6nce kalici implantlar, hayvansal
kokenli implantlar veya hyaluronik asit disindaki madde-
ler iceren implantlarla tedavi edilen cilt bolgelerine enjekte
edilmemelidir, aksi takdirde intolerans reaksiyonlar1 mey-
dana gelebilir.

UCderm volume baska iiriinlerle karistiritlmamalidir.

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

Hyaluronik asit ve kuaterner amonyum tuzlar: arasinda,
drnegin benzalkonyum kloriir gibi bilinen bir uyusmazlik
mevcuttur. Bu nedenle UCderm volume asla bu maddelerle
veya bu maddelerle islem géren tibbi cihazlarla temas etme-
melidir.

Uygulama: Tedaviye baslamadan énce hastaya UCderm
volume'iin indikasyonlari, kontrendikasyonlari, olas: into-
leranslar1 ve olasi yan etkileri hakkinda bilgi verin.

UCderm volume sadece yasal olarak lisansh bir tip doktoru
tarafindan orta ve derin dermise veya dudak dokusunun
mukozasina enjekte edilebilir. Basarili bir tedavi icin,
uzmanin yiiz bolgesindeki yumusak doku artis1 icin enjeksi-
yon teknikleri konusunda egitilmis olmasi ve tedavi edilecek
bolgelerin fizyolojisi ve anatomisi hakkinda eksiksiz bilgiye
sahibi olmas1 gerekir.

Tedavi uygun aseptik kosullar altinda yapilmalidir. Tedavi
edilecek alan tamamen dezenfekte edilmelidir.

UCderm volume, sadece saglikly, iltihapli olmayan cilt bsl-
gelerine enjekte edilmelidir.

UCderm volume, baska iireticiler tarafindan enjekte edilmis
ve heniiz tamamen bozunmamis hyaluronik asit iceren im-
plantlar uygulanan cilt alanlarina enjekte edilmemelidir. Son
enjeksiyon en az 3-6 ay 6nce yapilmis olmalidir.

UCderm volume, daha once 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 volume enjeksiyonu yavas ve esit sekilde
yapilmalidir. Enjekte edilecek olan miktar istenen sonuca
ve diizeltilmek istenen tedavi edilecek olan bolgeye baglidir.
Fazla diizeltmeden kaginin.

Siringanin tizerindeki 6lcek gosterge 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 goriintiyorsa, ucu kiit olan igneyi
atin ve yeni bir igne kullanin.

Enjeksiyondan sonra, iiriinii esit bir sekilde dagitmak icin,
tedavi edilen bolgelere hafifce masaj yapin.

Hasta tedavi sonrasinda en az 12 saat boyunca makyaj
yapmamal 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 olabilecek
maddeler icerdigini unutmayin.

Yan etkileri: UCderm volume ile tedavi éncesinde, has-

ta 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 kasint1, yanma veya parestezi

ile birlikte goériilen hipertermi.

enjeksiyonlailiskili sonradan gériilen enflamatuar reaksi-

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

- Tedavi edilen bslgede kanama, hematom veya telan-

jiektazi.

Diger cilt alanlarinda doku yer degistirmesi nedeniyle

sahte sislik ve tiriin gocti.

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 (vendz
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 sonra-
sinda nekroz, kas dejenerasyonu ve osteit vakialar: bilin-
mektedir. Bu olasi riskleri nadir goriilse de, dikkat almak
gerekir.

Genel olarak tibbi iiriinlerin enjeksiyonu her zaman enfek-
siyon riski tasir.

Hastanin, bir haftadan fazla siiren yan etkilerin derhal
doktora bildirmesi gerektigi konusunda uyarilmas: gerekir.
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 tirtinii kullanmayin. UCderm
volume, iiretim 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. Igneyi siringadan ayirmayin ve koruyucu
kapag tekrar igneye takmayin.

Saklama kosullari: UCderm volume'’ii 2° C ile 25° C
arasindaki sicakliklarda saklayin ve dondan ve dogrudan
giines 1s1g1ndan koruyun. Mekanik soklardan kacinin.

Uretici bilgileri:

UniCare GmbH

Mittelstrasse 7

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

Uriin numarasi (KK): UDBZ00116003
Revizyon (KK): 3 (2019-07)

UDI-DI (UCderm volume): 04260632410028

Dikkat: UCderm volume'iin giivenlik ve klinik performansi
hakkindaki kisa rapor Eudamed’e tevdi dilmistir ve UDI-DI
aracihigiyla erisilebilir.

Omucanne: UCderm CTEpUIbHBII,
M30TOHUYECKUA, 6eClBETHBI U
IIPO3PAYHBIN I'eJb 13 CBEPXIMCTON, IePeKPECTHOCINUTON
I'MaIypOHOBOM KMCIOTH HEKMBOTHOTO IPOVCXOXKAEHNS
B ¢pusnonornueckom pocdaraom 6ydpepe. UCderm vo-
lume copepxur 0,3% nupoKamHa THAPOXIOPUAA.

volume -
aNMpOTreHHbIN,

Copepxanne: B kaxpoit ymakoske ¢ 1 mn UCderm volume
COIEP>KMUTCSA TOTOBBIN HAIOMHEHHBIN MIPUL, U3 CTEKIa
1L OFHOPAa30BOTO MCIIONB30BAHMS, CTEPUIN30BAHHBIN
TepMUYECKIM 3necsr ke
HaXOJWUTCS OfHA OfHOpasoBas crepunpHas uria 27G,
npesHasHavyenHass st uHBeknuyu UCderm volume,
MHCTPYKLVS 110 NPMMEHEHNIO, KapTOYKa MalMeHTa U
IBe OTMKETKM [ IIPOCIEXMBAEMOCTH.

BIIOKHBIM Croco6oM.

Coctas: UCderm volume cogepxnt:

~ 26 MI/MJI IepeKpeCTHOCIINTAS TMAyPOHOBAS KUCIOTA,
— 3 Mr/MI TUIOKaNH TUAPOXTOPU/A,

— ®ocdarHsit 6ydep

EmxocTs mmpura 1 mir.

Vicnons3oBanue o HasHa9eHNIO/ TOKA3AHU:
UCderm volume - CTepMIbHBINA, WHDBELMPYEMBII,
paccachIBalommMiCst I yBeIMYEHWs
o6beMa MATKMX TKaHeil nuua. [JaHHBIA MMIUIAHTAT
[pefHa3HAYeH IS TOAbeMa PAa3HBIX BIOB MOPIIVH IMLA
CpefiHelt IIyOUHBI, 3aM0JIHEHNS M OKOHTYPUBAHMUA IY0,
YMEHBIIEHNS MIPAMOB ¥ BBIPABHVMBAHVSI aHATOMUYECKMX
WIM BBI3BAHHBIX TPaBMaMM acuMmeTpuit. I[lomumo
9TOr0 BO3MOXKHA KOPPEKLMs yTPAThl XMPOBOU TKAHU
Ha JMLe, BBI3BAHHOM 3a00/eBaHVEM, MeIMKAMEHTAMU
WIM TEHETUYECKON CKIOHHOCTBIO.

VHbexumyu BBOAATCS B CpefHME WM TIybOKMe CIos
IEepMBI MIM B CIM3UCTYIO OOONOYKY TKaHM TIyb.
[Ipyu 5TOM TMOKaNH COKPALIAeT BO3MOXKHbIE IOKaIbHBIE
6oeBbIE OLIYLIEHVs MALMEHTa BO BPeMs M He3afoJIro
MOC/Ie VHBEKIINN.

VIMIUTAHTAT

IIpornBonokasasms: 3anpemmaercst npumenenre UCderm

volume B CreAyIOmumx Crydasix:

— IlogpocTkam muapme 18 net.

— BepeMeHHEIM 1 KOPMSIMM >KEHIMHAM.

— IIpy HaMMYMY TPUIIIO3HBIX MHQEKIMIL.

— Ilpu ocTpBIX CHCTEMHBIX MHOEKIWSIX.

— Ilpn BocmaneHum Koxku (Hampumep, yrpeBas CHIIb,
repriec, copmas).

— IIpy nOBBIIIEHHOI YYBCTBUTENIBHOCTY K IMAIYPOHATY
HATPYS VIV IMAOKAVHTMAPOXIOPUAY VIV IOKATHHEIM
aHeCTeTMKaM Ha OCHOBE aMM/a.

— Ilpm n3BeCTHBIX ayTOMMMYHHEIX 3200/1€BaHNX.

— Y maumeHTOB C HapYLUIEHWSIMM CBEPTHIBAHMS KPOBU
wm nagueHToB, npumHMMarommx JIII, Topmossmue
CBEPTHIBaHME KPOBM (aHTMKOATYIAHTHI, ACIMPUH,
HeCTepOM/IHBIE MPOTUBOBOCIIAIMTENBHBIE PETAPATEI).

— IIpn ocTpoM CyCTaBHOM peBMAaTM3Me C CepAeYHON
JIOKaIM3al e,

— BonpHBIM C IpefpaconoXeHHOCTHIO K
runepTpodMpOBaHHEIM PyOLaM.

— IIpu He3aseYeHHOI SIMIIENICUMN.

— BonpHBIM, cTpagaronmm nopdupueit.

— IIpu mpmeme JIII, 3aMemnfiomux WMIM TOPMO3SIINX
byHkuMu medenn (Hanmpumep, UMMETHMAMH, OeTa-
aIpeHO6IOKATOPEI).

— Ilpu HapymeHNN CepAedHOTO PUTMA.

MepH IPefOCTOPOKHOCTH IIPH IIPUMEHEHNH:

UCderm Henp3st BBOAUTE B II€PMOPOUTAIBHYIO 00IACTD
(Bexn, TeMHBIE KDY IO [/1a3aMHU, ,I'yCUHEIE ANKK") U
B Iabe/IapHbIe YIacTKM KOxku (106).

[Ipu mpoBefeHMM IpOLENYPH HAa Juile B OONACTAX C
OrPaHMYEHHBIM ITOKPHITVMEM MSTKMX TKaHeN, CIefyeT
MPOSIBUTH OCOOGYIO OCTOPOXXHOCTB, YTOOBI M30€XaThb
00pa3oBaHMs BUSVIMBIX Y3€IKOB, IIATEH WU TPAHyIEM.

UCderm volume Henb3st BBOAUTB B CyXOXKWUIINSI, MBILILIBL,
KOCTH, CYCTaBbl MM T/Ia3a.

UCderm volume He npeHa3Ha4€eH /IS YBeINIECHNS VIV
PEeKOHCTPYKLMY TPYAN.

UCderm volume Henb3st BBOZUTH B KPOBEHOCHBIE COCY/IBL.
VIHbeKuys NPOAYKTA B COCYAUCTYIO CHUCTEMY MOXKET
OpUBECTM K SMOONM3ALUM, APTEPUANBHON MIIEMUN
wit vHdapkry. [09TOMY NPOAYKT BBOAUTH CIEAYET
KaK MOXXHO MeJJIEHHee ¥ C CaMbIM HEe3HAYMTEeIbHBIM
IaBIEeHMEM.

Mit UCderm volume HeJb3st TUIIEPKOPPETUPOBATS.

Henp3s npumensts UCderm volume opHOBpeMeHHO
C JPYTMMM METOJaMM SCTeTHYECKOW MeJMIMHEL, Kak,
HAIpYMeD, Ta3ePHOI Teparnyeit, XMMIIEeCKIM MVIMHIOM
win fepmabpasuent.

Ecnmn mpy nedeHMyu TaKMMM METOJZAMM BOCIAISIOTCS

00671aCTH KOXXU, TO BBEIeHN€ IperapaTa B JaHHble 061acTy
He pexoMenpgyercsi. CooTBeTcTByomue 06pabOTaHHbIE
YYaCTKM KOXM JJOJDKHBI CHAYaIa MOTHOCTBIO 3aXKUTb.

UCderm volume Henb3si MHBELUPOBATH B YIaCTKU
KOXWY, MOJBEPTIINeCcs JT€YeHUIO NOITOBPEMEHHBIMMU
MMIUIAHTATAMH, MMIUTaHTATAMU SKMBOTHOTO
MIPOVMCXOXAEHWSI VI VMIUIAHTATAMM, COZePKAIUMU
Ipyryue BeLecTBa, HEXeNIM TMaTypPOHOBYIO KUCIOTY,
T.K. BO3MOXXHBI peakUuy HENepPeHOCHMOCTH.
Henp3s cmemmBars UCderm volume c¢ pgpyrumn
NPOAYKTAMM.

B Tewemme 12 wacoB mocie BBefileHMS IIperapaTa
MalyeHTy Helb3sl HaKIafblBaTh MaKMsK. B TeueHue
14 nHelt mim 6Gomee — MOABEPraThHCS [IUTENIBHOMY
BO3/ENCTBUIO COIHEYHOTO CBETA, YAbTPapUOIETOBOMY
obnyuennio mwim temieparypam Hioke 0°C. IannenTanm,
KpoOMe TOro, He PeKOMEeHJYeTCs MOCeIaTh CayHbI VN
Typelkue 6aHM B TeYeHME 2 HeJleNb I10C/e MHBEKINN.

CyniecTByeT M3BeCTHAsS HECOBMECTMMOCTD TMATyPOHOBO
KUCIOTEL ¥ YeTBEPTUIHOTO
OCHOBaHMs, HAIpUMep, XI0puza 6eHsankonus. [losromy
HU B KOEM CIydae Hejb3s golryckaTh KoHTakTa UCderm
volume ¢ TakMMy BeleCTBAMU WM MEFULMHCKUMU
npubopaMy, KOTOPBIMM BEJETCS COOTBETCTBYIOLiee
nedeHne.

cosen aMMOHMEBOTO

Ilpumenerne:

[lepen HayajgoM JIeYeHMS] O3HAKOMBTE MALMEHTA C
MOKa3aHUAMM, BO3MOXXHBIMU
no6ounsiMu 3 dexramu, Henepenocumoctsio UCderm

volume.

IIPOTUBOIIOKA3AHUAMU,

UCderm volume mpegHasHaYeH UCKIIOYUTENBHO IS
MHBEKUUII B CPefHME U IIYyOOKMe CIOM AE€PMbl WM
CIM3UCTYIO 000NIOYKY TKaHEl I'y6 KBaUUIMPOBAHHBIM
MPaKTUKYIOUMM  MEAMLMHCKMM  IEPCOHAIOM  C
oduumansHOit MueHsneit. [l yCrnemHoro neqeHus
BOXHO, 9YTOOBI CHELUATUCT, KOTOPLIA HPOBOAUT
MPOLIEAYPY, IIPOLIEN OOYIEHNME [0 TEXHUKE BBECHMS IS
yBeIMYEHMs] MATKUX TKaHeil B JINLIE, ¥ 00Ia1al TOYHBIMI
3HAHMAMM (DU3MONIOTMM U AHATOMMM OOPaGATHIBAEMBIX
PErvoHOB.

[Ipouenypy paspeLiaeTcsi IPOBOAUTH TONBKO B HAUIEXKALINX
acenTudeckux ycaoBusx. COOTBETCTBYIOMYIO 00IacTh
CIeflyeT TIJATENbHO Ae3MHDULUPOBATS.

UCderm volume paspertraeTcst BBOAUTE TONBKO B 3JOPOBbIE
HeBOCIa/IeHHbIe Y9aCTKM KOXI.

UCderm volume Henb3st BBOAUTH B YIaCTKM KOXM,
cofiepyKalyie OCTaTKY HEePA3TOKMBIINXCS MMIUIAHTATOB
IMaTypOHOBOM KMCIOTHl APyrux mnpomssogureneii. C
MOMEHTa IIOCIe[Hel MHBEKIUN [O/DKHO HpoiTu 3-6
MeCsIeB.

UCderm volume Henb3st BBOAUTH B YIaCTKM KOXM,
KOTOpbIE paHee MOABEPTaIuCh BO3AEHCTBUIO MMIUIAHTATOB,
OCHOBaHHBIX He Ha TMaTyPOHOBON KUCIOTE.

Vcronp3yiiTe CTEpUIBHYIO YLy M3 06beMa MOCTaBKM.
Jlist ONTHMMAIBHOTO pes3ynbTaTa JepKUTe WUIIY Kak
MOKa3aHO Ha PUCYHKax 1, 2 u 3 BhIme.

1. OnHOJ pYKOJ yAepXMBayTe CTEKISHHBIN LVUIMHAD
MIIPHLA X TI09POBCKII HAKOHEYHMK MEX/Y GOIBIINM
M yKasaTeIbHBIM THanblamMyu. BTopoit pykou
OCTOPOKHO CHYMMTE CO IITPUIIA 3AMUTHBIN KOJIIAYOK.

2.HaBnHTHTE UTITY M3 KOMIIIEKTA Ha IIITPUI] 10 OTKa3a.
[Ipm aTOM He BpaaiTe TIO3POBCKMI HAKOHEIHMK.

3.YpepxwBas INpMI; 3a JTIO9POBCKMI HAKOHEUYHNK,
OCTOPOXHO CHUMMTE C UTJIBI 3aIIMTHEI KONMMAYOK.

Napexnmio UCderm volume ciexyeT genats MefIeHHO
u paBHOMepHO. O6beM BBOAMMOTrO IpenapaTa 3aBUCUT
OT >KeIaeMOro pe3yibTaTa M pa3Mepa y4acTKa,
MOf/IeXaNero Koppekuuu. Vs6eraiite u36BITOYHON
KOPpEeKIUN.

Ha mnpui; HaHeceHa WKana-MHANKATOP.

He HeHaﬁTe MHBEKINIO B KDOBEHOCHBIE€ COCYbI.
Ecnn nrma 3aKyIopmaachp, TO HE MOBBIIIANTE AaBI€HUE

Ha mnopuueHb. [IpepBuTe MHBEKUMIO M MUCIOIB3YNATE
HOBYIO UII.

Hukorpa He narubarire Uy s MHbEKLUN.

Huxorpa He mbITaiiTech BBIPOBHATH MCKPUBIECHHYIO
uriay. 3aMeHNTe WUCKPUBIEHHYIO WIJy Ha HOBYIO.
YTunusupyuTte CTapyro UrIy.

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

JlenmKkaTHO MaccHMpyiiTe MeCTO BBeJ€HMs IIperapaTa
[I0C/Ie MHBEKLUY, YTOObI PaBHOMEPHO pacCIpeieNnTh
MPOAYKT.

B Teuenme 12 wyacoB mocie BBejeHMs Ipenapara
[ALVEHTY HeNb3si HAKIAJbIBATh MakKMsK. B TedeHme
14 pueyt wmnam Gomee — TIOABEPraThCSA NIUTENLHOMY
BO3JENICTBUIO COIHEYHOTO CBETA, YIbTPapUOIETOBOMY
obnyusennio iy temneparypam zHyoke 0°C. [lanmenram,
KpPOME TOrO, He PEKOMEH/YETCs MOCemaTh CayHbl VN
Typelkye 6aHM B TeUeHMe 2 HeJle/lb 10CIe MHBEKINN.
O6paTtute BHMMaHME, NPOAYKT COHEPXUT BEI[ECTBA,
KOTOpble MOTYT BBI3BAaTh IONOXUTEIBHYIO DPEeAKINIO
[IpM  JONMHI-KOHTPOJIE.

IMo6ounbIE KEMCTBUL:

Ilepen nauanom nevenuss UCderm volume mnanument
IOIKeH OBITh 03HAKOMJIEH C BO3MOXXHBIMM ITOOOYHBIMM
HeMCTBUAMM, KOTOpbleé MOTYT BO3HMKHYTH Cpasy e
I Y4epe3 HEKOTOpoe Bpems mocie mporenypsl. Croxa
oTHOCATCS (He MOJHBINM CIVCOK):

- Jlerkoe KpoBOTeU€EHNE BO BPeMsI IIPOLIEAYPHI, KOTOpOe
CIIOHTAHHO 3aTyXaeT I10 3aBePIICHNN VHBEKIVN.
BocnanurensHele peakijny, Kak IPaBuUiIO, CBSI3aHHEIE
C MHBEKI Ve, KOTopkle miaTcs 3-5 pueit. Hanpumep,
[IOKPACHEHMs, OTEeKM, OPUTEMEI, OIyXomy, 60iu,
TUIIEPTEPMMS, MHOIZLA COIPOBOX/IAIOLIMECS 3Y/IOM,
SKOKEHMEM VUIM ITapecTe3neit.

— 3aMejIeHHbIE BOCIAINTE/IBHbIE PEAKI[MY, BHI3BAHHbIE
MHBEKLMEeN,  Harpumep, SpUTEMa,
obpa3oBaHMe aKHe.

— KpoBoTeueHns, reMaTOMBI MM TeI€aHTMOKTA3MS Ha
06pabOTaHHOM yJacTKe KOXMI.

— IlceBno-oTeky B pesyiabTaTe CMeM[eHWs TKaHM Ha
APYTMe yIaCTKM KOXM M MUTPALIUM IIPOAYKTA.

— MrHoBeHHasI WV 3aMeJIeHHAST CBEPXIYBCTBUTEILHOCTD
iy amneprus (KpanMBHMLA, B OTAEIBHBIX CIy9asx
anapwiakcus wmm orek KBuHKe) Ha OmMH M3
COCTABJISIONINX IIPOAYKTA, B YaCTHOCTY Ha I'MATyPOHAT
HATPYS VWIN TUAOKAVH IUAPOXIOPUL.

- Wndexunn, obpasosanue aberecca, GMOIUIEHKN WM
BO3BPALIAIOIIMIICS TepIiec.

— HeBocnanurenbHoe M BOCHAIMTENBHOE OOpasoBaHMe
Y3€/IKOB, 3aTBEPAEHMII ¥ ACUMMETPHUIL.

— OxpammBaHue MeCT YKOJIa:

- CuHeBaTOE OKpaIIMBaHNE BCJIE[ICTBUE
[IOBEPXHOCTHON WMHBEKIUY, TAKXKE M3BECTHOE IOJ
HaspauueM sddext Tungans.

3aTSAXKHAA

KOXMN

- lloxpacuenue (saxymopxa BEHBHI) 79,978
obecuBeunBanue (3aKynopka aprepum) BCIEACTBUE
MIIeMUH.

- 'unepnurMeHTanMs B 9YaCTHOCTY Y TALMEHTOB C
Tunom koxu IV - VI o mkane Purnnarpuka.
— HepocnmamurensHoe u BOCmanmTensHoe o6pasoBaHme
rpadyieM (peakuyy Ha MHOPOAHbIE TENa).
— ®u6po3 KOXM, HAPHIBEL, PyOLieBaHMe VIV [TAHHUKYIIE3.
— HegocraTrounoe gevicTBue miy CHIDKeHHBI 9 heKT.
B nmurepaType ommcaHbl cIydayu HeKpO3a, BEIPOXKJEHMe
MBIIII, OCTUTA MOCIe MHBEKIMI IMaTypOHaTa HATPYUSL.
OTU BO3MOXXHBIE PUCKM BCTPEYAIOTCS PEJKO M TeM He
MeHee MX CIe[lyeT YIUTHIBATb.

BBegenne MeIMUMHCKMX MPENapaToB NPUHLUNUALLHO
CBSI3aHO C PUCKOM MHQEKINIL.

Cregyer 3a0CTpUTH BHMMAaHME Ha TO, YTO O IOOOYHEIX
a¢pdeKTax, HIUTEILHOCT KOTOPHIX MPEBBILIAET OXHY
Hefieny, ciefyeT coobuars Bpady. B aTom crydae Bpau
MOXET TPOMMUCATh MALMEHTY MOAXOAsIlee JeUeHHe.

IIpegynpexperns:

- Ilepen mpouexnypoit mpoBepbTe, He IOBPEXAEHA JIN
YIIaKOBKa, IPOBEPHTE CPOK rogHocTH. He ncnonssyrite
MPOAYKT, €CIM yHaKOBKAa OTKPBITA, BUJHBI CIEfbI ee
MIOBPEX/IEHNUS VIV YKa3aHHBIN CPOK TOJHOCTH MCTEK.
UCderm volume paspemeHo XpaHuTb 3 C JaThl €ro
M3rOTOBJIEHNS.

— Henb3s crepmnmn3oBaTh IpOAYKT BTOPO¥ pas.

— Henp3st Mcronp30BaTh NPOJYKT MOBTOPHO.

- Vcnonp3oBaHHBIE MM YACTUYHO M3PACXOJOBAHHbBIE
WOPULBEL M WUIIBL  CIEAYeT yTWIN3UPOBATH B

CreManbHO MPEAYCMOTPEHHBIX [JISL 9TOTO €MKOCTSIX
COIJIACHO AeVicTBYomMM HopMaMm. He cHmmarite urimy co
IINPULIA ¥ He HaJeBaliTe 3alUTHBI KOIIAY0K Ha UITTY.

XpaHeHne:

Xpauute UCderm volume npm Temmeparype ot 2°C
1o 25°C. Bepeds OT 3aMep3aHMsI M NIPSIMBIX COITHEYHEIX
mydeit. VI36eraTb MeXaHMYECKMX COTPSICEHUI.

WUudopmanns nponssoguens:
UniCare GmbH

Mittelstrasse 7

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

Apruxynsazi zomep (JIB): UDBZ00116003
Pepgaxuma (JIB): 3 (2019-07)

UDI-DI (UCderm volume): 04260632410028

[Ipumevanne: KpaTkmit oTdyeT O 6€30mACHOCTH ¥
xinHngeckoit onenke UCderm volume xpanmtcs B
Eudamed m moxer 6piTe 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
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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.
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- 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

2°C

- 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,
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- Verfallsdatum.

- Expiration date.

+ Date de péremption.
- Son kullanma tarihi.
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