GEBRAUCHSANWEISUNG: ULTRACOL

Hersteller: ULTRA V Co., Ltd. Produkt: Steriles injizierbares Dermalimplantat
(PDO) Modelle: ULTRACOL 200, ULTRACOL 100, ULTRACOL 50

Produktbeschreibung und Verwendungszweck

e Zusammensetzung: ULTRACOL ist ein weil3er, lyophilisierter Feststoff aus
Polydioxanon (PDO) und SCMC (Carboxymethylcellulose-Natriumsalz).

o Wirkungsweise: Es verbessert Falten voriibergehend durch physikalische
Wiederherstellung und wird im Gewebe durch Hydrolyse absorbiert.

o Indikation: Behandlung von Gesichtskonturdeformitéten (z. B. Asymmetrie) bei
Gewebeverlust sowie Volumenaufbau bei fazialer Lipoatrophie.

o Injektionstiefe: Das Implantat ist fiir die Injektion in die tiefe Dermis vorgesehen.

Vorbereitung vor der Anwendung

e Priifung: Die Verpackung muss unbeschédigt sein und das Produkt darf keine
sichtbaren Verformungen oder Fremdkorper aufweisen.
o Aseptik: Alle Schritte miissen unter sterilen Bedingungen durchgefiihrt werden.
e Mischverhiltnis (Rekonstitution):
o ULTRACOL 200: 200 mg Feststoff + 2,0 ml steriles Wasser (WFI).
o ULTRACOL 100: 100 mg Feststoff + 1,0 ml steriles Wasser (WFI).
o ULTRACOL 50: 50 mg Feststoff + 0,5 ml steriles Wasser (WFI).
e Vorgehensweise: WFI langsam mit einer 18G-Nadel in das Fldschchen geben, kréftig
schiitteln und die Losung 3 Stunden ruhen lassen.
o Haltbarkeit nach Anbruch: Die Losung muss sofort verwendet werden; Reste sind
zu entsorgen. Vor der Injektion erneut gut schiitteln.

Anwendung (Injektionstechnik)

e Technik: Die Injektion erfolgt mittels linearer Threading-Technik.

e Winkel: Die Nadel sollte in einem Winkel von 30° bis 40° zur Haut eingefiihrt
werden.

e Massage: Wihrend der Injektion sollte das Areal kontinuierlich massiert werden, um
das Produkt gleichméBig zu verteilen.

o Fehlplatzierung: Bei zu flacher Injektion farbt sich die Haut weil3. In diesem Fall die
Injektion stoppen und die Stelle fest massieren. Bleibt die Verfarbung bestehen, darf
nicht nachinjiziert werden.

Nachsorge fiir den Patienten

o Eigenmassage: Der Patient muss das behandelte Areal 5-mal téglich fiir jeweils 5
Minuten iiber 5 Tagemassieren (,,5-5-5-Regel*).

e Kiihlung: Zur Reduzierung von Schwellungen und Hdmatomen kdnnen Eisbeutel
(indirekt) angewendet werden.

e UV-Schutz: Sonneneinstrahlung und UV-Lampen sind zu meiden, bis Schwellungen
und Rotungen abgeklungen sind.



Warnhinweise und Kontraindikationen

e Zielgruppe: Nur fiir Erwachsene geeignet.

e Nicht anwenden bei: Schwangeren, Stillenden, Minderjdhrigen, Patienten mit
Gerinnungsstorungen, Leberfunktionsstorungen oder akuten Hautinfektionen.

o Blutgefif3e: Eine Injektion in Blutgefille ist strikt zu vermeiden, da dies zu Embolien
und Gewebenekrosen fiihren kann.

e Lippen: Das Produkt ist nicht fiir die LippenvergroBerung oder das Lippenrot
zugelassen.

Nebenwirkungen

o Haufig treten Schwellungen, Schmerzen, R6tungen oder Hamatome auf, die meist
innerhalb von 5-14 Tagen abklingen.

o Bei Injektionen in diinne Hautareale (z. B. Augenpartie) besteht ein erhohtes Risiko
fiir Knotchenbildung (Papeln/Nodule).

o Spite Knotchen (1-14 Monate nach Behandlung) miissen ggf. mit Kortikosteroiden
behandelt oder operativ entfernt werden.

Lagerung
e Lagerung bei Raumtemperatur unter 30°C.

e Nicht einfrieren und nicht kiihlen.
o Haltbarkeit: 2 Jahre ab Herstellungsdatum.
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