DESCRIPTION

UNIVERSAL est un gel visco-élastique d'acide hyaluronique réticulé d'origine non animale, lentement
résorbable dans le temps, incolore, transparent, stérile, apyrogéne et physiologique contenant 0,3% en
masse de chlorhydrate de lidocaine pour ses propriétés anesthésiantes. Il se présente en seringue de 1,2
ml, pré-remplie, a usage unique. Chaque boite contient 2 seringues d'UNIVERSAL, 4 aiguilles stériles de
276", a usage unique et réservées a l'injection d'UNIVERSAL, une notice et 4 étiquettes de tracabilité.
Afin de garantir la tracabilité du produit, U'une des deux étiquettes devra étre apposée dans le dossier du
patient et l'autre devra étre remise au patient.
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CONTRE-INDICATIONS

UNIVERSAL ne doit pas étre injecté :

- Pour des injections autre qu'intra-dermiques

- Pour la correction des rides superficielles.

- Dans la région péri-orbitaire (paupiére, patte d'oie, cerne).

- Dans les vaisseaux sanguins.

- Dans un site ol un implant de comblement non résorbable a déja été injecté
- Ne pas sur-corriger.

UNIVERSAL ne doit pas étre utilisé
- Chez les patients présentant une hypersensibilité connue & l'acide hyaluronique, a la lidocaine et aux
é locaux de type amide.

COMPOSITION

Acide hyaluronique réticulé 5mg
Chlorhydrate de lidocaine 3mg
Tampon phosphate pH 7,2 QsPig

Une seringue contient 1,2 mld'UNIVERSAL.

STERILISATION
Le contenu des seringues d'UNIVERSAL est stérilisé a la chaleur humide. Les aiguilles de 276 %"* sont
stérilisées par irradiation.

UTILISATIONS PREVUES / INDICATIONS

Les produits ART FILLER® sont destinés a la correction des modifications de la structure de la peau liées
auvieillissement : Comblement des rides et des plis de la peau, restauration des volumes.

Le filler UNIVERSAL est un implant injectable indiqué pour le comblement des dépressions cutanées
moyennes et profondes par injection dans le derme moyen a profond ainsi que pour l'augmentation du
volume et L'ourlement des lévres.

La présence de lidocaine vise & diminuer la sensation douloureuse du patient lors du traitement.

-Chez les patients présentant des antécédents de maladie auto-immune ou recevant une
immunothérapie.

- Chez des patients souffrant d'épilepsie non contrélée par un traitement.

- Chez des patients atteints de porphyrie.

- Chez des patients ayant tendance a développer des cicatrices hypertrophiques.

- Chez des patients ayant des antécé d'angines ré ées a un rhumatisme articulaire
aigu avec localisation cardiaque.

- Chez la femme enceinte ou allaitante.

- Chez l'enfant.

- Dans les zones qui présentent des Lésions cutanées inflammatoires et/ou infectieuses (acné, herpes...).

- Enassociation immédiate avec un traitement par laser, peeling chimique profond ou une dermabrasion.

PRECAUTIONS D’EMPLOI
- Lutilisation d'UNIVERSAL est réservée aux médecins formés aux techniques d'injection.

- UNIVERSAL n'est pas indiqué pour des injections autres qu'intra-dermiques et dans la muqueuse des
levres.

- Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins, les os, les tendons, les ligaments et les grains de beauté.

-1Un'y a pas de données cliniques disponibles en termes d'efficacité et de tolérance quant 4 Uinjection
d'UNIVERSAL dans une zone ayant déja été traitée avec un autre produit de comblement.

-ILny a pas de données cliniques disponibles en termes d'efficacité et de tolérance quant 4 Uinjection
d'UNIVERSAL chez des patients présentant des antécédents d’allergies sévéres multiples ou de choc
anaphylactique. Le médecin devra donc décider de U'indication au cas par cas en fonction de la nature
de lallergie et il devra assurer une surveillance particuliére de ces patients a risque. Notamment, il
peut &tre décidé de proposer un double test ou un traitement préventif adapté préalablement a toute
injection.

- UNIVERSAL doit étre utilisé avec précaution chez les patients présentant des troubles de la conduction
cardiaque.

- UNIVERSAL doit étre utilisé avec beaucoup de précautions chez les patients atteints d'insuffisance
hépatocellulaire avec troubles de la coagulation ainsi que chez les patients traités par des médicaments
diminuant ouinhibant le métabolisme hépatique susceptibles d'entrainer des troubles de la coagulation.

- Les patients doivent recevoir les recommandations suivantes :

« Eviter La prise d'aspirine, de vitamines C et/ou E 4 doses élevées la semaine précédant U'injection

« Les patients recevant un traitement anticoagulant doivent &tre avertis du risque accru d’hématomes
et de saignement lors de L'injection

« N'appliquer aucun maquillage pendant les 12H apres Uinjection.

o Eviter l'exposition a des températures extrémes [froid intense, sauna, hammam), ainsi qu'une
exposition prolongée au soleil ou aux ultra-violets pendant les 2 semaines qui suivent L'injection.

-Si laiguille est obstruée, ne pas augmenter la pression sur la tige du piston, arréter Uinjection et
remplacer laiguille.
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- L'attention du médecin est attirée sur le fait que ce produit contient de la lidocaine et qu'il doit en tenir
compte.

- Lattention des sportifs sera attirée sur le fait que ce produit contient un principe actif pouvant induire
une réaction positive des tests pratiqués lors de contréles anti-dopage.

INCOMPATIBILITES

Il existe des incompatibilités entre l'acide hyaluronique et les composés d'ammonium quaternaire
comme les solutions de chlorure de benzalkonium. C'est pourquoi UNIVERSAL ne doit jamais étre mis en
contact avec des instruments médico-chirurgicaux traités avec ce type de produit.

EFFETS INDESIRABLES

Le médecin doit informer le patient qu'il existe des effets indésirables potentiels liés a l'implantation

de ce dispositif survenant immédiatement ou de facon retardée. Parmi ceux-ci (liste non exhaustive) :

-Des réactions inflammatoires (rougeur, cedéme, érythéme] pouvant étre associées a des
démangeaisons, des douleurs 3 la pression, peuvent survenir aprés l'injection. Ces réactions peuvent
persister une semaine. Dans un nombre limité de cas, 1,6% (1/61) des sujets au cours de 'étude clinique,
une douleur [égére spontanée ou a La palpation peut persister plus d'une semaine.

- Hématomes.

- Coloration ou décoloration au niveau du site d'injection.

- Indurations ou nodules sur le site d'injection

- Faible efficacité de comblement ou faible effet de comblement.

- Des cas de nécrose de la glabelle, d'abcés, de granulome, et d'hypersensibilité immédiate ou retardée
ont été rapportés aprés des injections d'acide hyaluronique et/ou de lidocaine. IL convient de prendre en
compte ces risques potentiels.



- Le patient doit informer le médecin dés que possible de la persistance au-dela d'une semaine d'une
réaction inflammatoire ou de la survenue de tout autre effet secondaire. Le médecin devra les traiter
par un traitement approprié

- Toutautre effetindésirable lié a l'injection d'UNIVERSAL doit étre signalé au distributeur et/ou fabricant.

MODE D'EMPLOI

Ce gel est concu pour étre injecté dans le derme moyen & profond ou dans la muqueuse de:
un médecin. La technicité du traitement est essentielle a sa réussite, ce dispositif doit étre utili
praticiens ayant recu une formation spé auxinjections de combl ’

Avant de commencer le traitement, le patient doit &tre informé des indications du dispositi, de ses contre-
indications, de ses incompatibilités et de ses effets indésirables potentiels.

La zone a traiter doit étre désinfectée rigoureusement avant injection.

Utiliser l'aiguille de 27G 2"* fournie avec la seringue. Enlever le bouchon de laseringue en le tirant comme
indiqué sur le schéma 1. Insérer L'aiguille correctement et fermement dans l'embout de la seringue pré-
remplie, visser délicatement et s'assurer que L'aiguille est correctement montée selon les schémas 2 et 3.
Retirer le capuchon de L'aiguille [schéma 4) et injecter lentement dans le derme en appliquant la technique
d'injection appropriée. La quantité injectée dépendra de la zone a traiter. Aprés injection, le médecin peut
effectuer un léger massage afin de répartir le produit uniformément.

Les graduations imprimées sur L'étiquette de la seringue constituent une aide au praticien durant
Uinjection et ne peuvent étre considérées comme un élément de mesure

évres par
é par des

MISES EN GARDE

- Vérifier la date de péremption et Uintégrité de l'emballage avant utilisation. Ne pas utiliser une seringue
dont le bouchon de Uextrémité a été ouvert ou déplacé dans le blister.

- Ne pas réutiliser. Une réutilisation recéle des risques (par exemple de contamination croisée) pour le
patient.

ART FILLER®
UNIVERSAL

- Ne pas re stériliser.

- Aprés utilisation, jeter la seringue et le produit restant. Laiguille doit 8tre jetée dans un collecteur prévu
a cet effet. Se référer aux directives en vigueur pour assurer leur élimination.

- Ne jamais tenter de redresser une aiguille recourbée mais la jeter et la remplacer.

- Linjection involontaire d'un produit de comblement dans un vaisseau sanguin de la face peut étre
la cause de rares mais sérieux effets secondaires tel qu'une embolisation, pouvant entrainer des
troubles de la vision, une cécité, une nécrose de la peau et/ou des tissus sous-jacents. Ces rares cas
d'embolisation sont surtout rapportés lors dinjection de la glabelle, du nez ou de la région péri-nasale,
du front et de la région péri-orbitaire.

CONDITIONS DE CONSERVATION
Conserver entre 2°C et 25°C, a l'abri du rayonnement direct du soleil.

DESCRIPTION

UNIVERSAL is a viscoelastic cross-linked hyaluronic acid gel of non-animal origin gradually absorbed
over time. It is colourless, transparent, sterile, non-pyrogenic and saline and contains a 0.3% volume of
lidocaine hydrochloride for its anaesthetic properties. It is available in a pre-filled and single-use 1.2ml
syringe. Each pack contains 2 UNIVERSAL syringes, 4 sterile and single-use 27G 2"" needles intended
for injection of UNIVERSAL, a product leaflet and 4 traceability labels. In order to guarantee traceability
of the product, one of the two labels must be affixed to the patient file and the other must be transmitted
to the patient.

INGREDIENTS

Cross-linked hyaluronic acid 25mg
Lidocaine hydrochloride 3mg
Phosphate buffer solution, pH 7.2 as1g

Asyringe contains 1.2 ml of UNIVERSAL gel.

STERILISATION
The content of the UNIVERSAL syringes is sterilised using moist heat. The 276 %" needles are sterilised
using radiation.

INTENDED USE / INDICATIONS

ART FILLER® products are intended to restore changes to skin structure caused by ageing: Fills in lines
and creases in the skin, restores volume.

UNIVERSAL filler is an injectable implant indicated to fill medium and deep folds in the skin by injection
into the middle to deep dermis and to increase the volume of lip and enhance the lip outline.

The inclusion of lidocaine aims to reduce painful sensations for the patient during treatment.
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CONTRAINDICATIONS

UNIVERSAL must not be injected:

- Forinjection other than intradermal injections,

- For correction of superficial and fine lines.

- Into the eye area (eyelids, crows’ feet, under eye area).

- Into blood vessels.

- Into an area where a non-absorbable filler implant has already been injected.
- Do not over-correct

UNIVERSAL must not be injected:

- In patients with known hypersensitivity to hyaluronic acid, lidocaine and amide type local anesthetics

- In patients with a medical history of auto-immune illness or receiving immunotherapy.

- In patients suffering from epilepsy that is not controlled with treatment.

- In patients affected by porphyria.

- In patients with a tendency to develop hypertrophic scars.

- In patients with medical history of recurring sore throats related to rheumatic fever localised in the
heart.

- In pregnant or breastfeeding women.

- Inchildren.

-Inareas that have inflamed and/or contagious skin lesions acne, herpes, etc.)

- Immediately after or before laser treatment, deep chemical peeling or dermabrasion.

WARNINGS PRIOR TO USE
- The use of UNIVERSAL is reserved for doctors trained in injection technigues.
- UNIVERSAL is not indicated for areas other than intradermal areas and the mucous membrane of the lips.



- Do not inject into blood vessels, bones, tendons, ligaments or beauty spots.

- There are no clinical data available in terms of efficacy and tolerance of the UNIVERSAL injections for an
area that has already been treated with another filler product.

- There are no clinical data available in terms of efficacy and tolerance of the UNIVERSAL injections in
patients who have a medical history of severe multiple allergies or anaphylactic shock. Therefore, the
doctor must decide about the indication on a case by case basis according to the nature of the allergy
and (s)he must specifically monitor patients who present a risk. In particular, (s) he may decide to offer a
double test or adapted preventative treatment prior to any injection

- UNIVERSAL must be used with precaution in patients with cardiac conduction conditions.

- UNIVERSAL must be used with a great deal of precaution in patients suffering from hepatocellular
insufficiency with coagulation disorders as well as patients receiving treatment with medicinal products
that reduce or inhibit hepatic metabolism which are prone to result in coagulation disorders.

- Patients must receive the following advices:

 Avoid taking aspirin and vitamin C and/or vitamin E in high doses the week prior to the injection.

« Patient receiving anticoagulant treatment must be warned of the increased risk of bruising and

bleeding during injection

* Do not apply any make-up at all for 12 hours after the injection.

 Avoid exposure to extreme temperatures (extreme cold, sauna, steam room) as well as prolonged
sun exposure or ultraviolet light for 2 weeks following the injection.

- If the needle is obstructed, do not increase the pressure on the tip of the plunger. Stop the injection and
use a new needle.

- Doctors are reminded to bear in mind that this product contains lidocaine, they must take this into
account.

- Sports participants are reminded that this product contains an active ingredient that may lead to a
positive result in any drug tests carried out.
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INCOMPATIBILITES

Hyaluronic acid is incompatible with quaternary ammonium compounds, such as benzalkonium chloride
solutions. This is why UNIVERSAL must never come into contact with medical and surgical instruments
treated with this type of product.

ADVERSE EFFECTS

The doctor must inform the patient that potential adverse effects exist that are related to implantation of

this device occurring immediately or with a delay. Among these (non-exhaustive list)

- Inflammatory reactions (redness, oedema, erythema) that may be combined with itching, and soreness
when pressed may occur after the injection. These reactions may last for up to a week. In a limited
number of cases, 1,6% (1/61) of the subjects in the clinical study, slight pain, spontaneous or at palpation
can last more than a week.

- Bruising.

- Change of colour or discolouring of skin in the injection area.

- Hardening or nodules in the area of the injection

- Poor filling effectiveness or poor filling effect.

- Cases of necrosis of the glabella, abscesses, granuloma and immediate or delayed hypersensitivity
have been reported after injections of hyaluronic acid and/ or lidocaine. These potential risks should
be taken into account.

- The patient must inform the doctor as soon as possible if an inflammatory reaction persists for longer
than one week or if any other side effects occur. The doctor will treat these appropriately.

- The distributor and/or manufacturer must be alerted to any other adverse effect related to the injection
of UNIVERSAL.

INSTRUCTIONS FOR USE

This gelis intended to be injected into the middle to deep dermis or into the mucous membranes of the lips
by a doctor. The technical skill of the treatment is essential for its success. This device must be used by
practitioners who have carried out specific training for filler injections.

Before beginning the treatment, the patient must be informed of the indications of the device, its
contraindications, its incompatibilities and its potential adverse effects.

The area to be treated must be thoroughly disinfected before the injection.

Use the 276 %" needle provided with the syringe. Remove the stopper of the syringe by pulling it out as
indicated indiagram 1. Insert the needle correctly and firmly into the tip of the pre-filled syringe, twist it on
carefully and ensure that the needle is in the correct position according to diagrams 2 and 3. Remove the
cap of the needle (diagram 4) and slowly inject it into the dermis using the appropriate injection technique.
The quantity injected will depend on the area to be treated. After injection, the doctor may massage the
areallightly in order to distribute the product evenly. Graduations printed on the syringe label are intended
to help the practitioner and cannot be considered as a measurement device.

WARNINGS

- Check the expiry date and check that the packaging is intact before use. Do not use a syringe with opened
or shifted tip cap within the blister.

- Do not reuse. The re-use of a product bears a risk [e.g. cross-contamination) for the patient.

- Do not re-sterilise.

- Dispose of the syringe and the remaining product after use. The needle must be disposed of in a
container provided for this purpose. Refer to the guidelines in force for their disposal.

- Never try to straighten a bent needle. Dispose of it and replace it
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- Unintentional injection of soft tissue fillers into blood vessels in the face can result in rare, but serious
side effects such as embolization which can cause vision impairment, blindness, stroke and damage
and/or skin and underlying facial structures necrosis. These rare cases of blood vessels embolization
are mostly reported in glabella, in and around the nose, forehead, and periorbital region

STORAGE CONDITIONS
Store between 2°C and 25°C, away from direct sunlight.



DESCRIPCION

UNIVERSAL es un gel viscoelastico de acido hialurénico reticulado de origen no animal, de resorcion
lenta, incoloro, transparente, estéril, apirogenoy fisioldgico que contiene un 0,3% en masa de clorhidrato
de lidocaina por sus propiedades anestésicas. Su presentacion es en jeringa graduada de 1,2 ml pre-
rellena de un solo uso. La caja contiene 2 jeringas de UNIVERSAL, 4 agujas estériles de 276 %2 " de un solo
uso disefiadas para inyectar exclusivamente UNIVERSAL, un prospecto y 4 etiquetas para la trazabilidad
Para garantizar la trazabilidad del producto, una de las dos etiquetas debera colocarse en el expediente
del paciente y la otra se debera entregar al propio paciente.

COMPOSICION

Acido hialurénico reticulado 25mg
Clorhidrato de lidocaina 3mg
Tampén fosfato pH 7,2 QSP1g

Una jeringa que contiene 1,2 ml de UNIVERSAL

ESTERILIZACION
El contenido de las jeringas de UNIVERSAL est esterilizado con calor himedo. Las agujas de 276 1"
estan esterilizadas mediante irradiacion.

INDICACIONES

La accion de los productos ART FILLER® consiste en la correccién de las modificaciones de la estructura
de la piel asociadas al envejecimiento: rellenan las arrugas y los pliegues de la piel y restauran el
volumen.

Elrelleno UNIVERSAL es unimplante inyectable destinado a rellenar depresiones cutaneas de medias a
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profundas mediante inyeccion en la dermis de media a profunda, asi como a aumentar el volumen de los
labios y resaltar su contorno.

La presencia de lidocaina tiene por objetivo disminuir la sensacion de dolor del paciente durante el
tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

UNIVERSAL no debera inyectarse:

- Eninyecciones que no sean intradérmicas.

- Parala correccion de arrugas superficiales.

- En la regién periorbital [parpado, patas de gallo, ojeras).

- En los vasos sanguineos.

- Enun lugar donde ya se haya inyectado un implante de relleno no reabsorbible.
- No corregir en exceso.

UNIVERSAL no debera utilizarse:

- Eninyecciones que no sean intradérmicas.

- En pacientes con hipersensibilidad conocida al acido hialurdnico, a la licodaina y a los anestésicos
locales de tipo amida.

-En pacientes con antecedentes personales de enfermedad autoinmune o que estén recibiendo
inmunoterapia.

- En pacientes con epilepsia sin controlar mediante tratamiento.

- En pacientes con porfiria.

- En pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertréficas.

- En pacientes con antecedentes personales de angina recurrente asociada a reumatismo articular agudo
con localizacién cardiaca.

- En mujeres embarazadas o lactantes.

- Ennifios.
- Enzonas que presenten lesiones cutaneas inflamatorias y/o infecciosas (acné, herpes, etc.).
- En asociacién inmediata con tratamiento lser, peeling quimico profundo o dermoabrasién.

PRECAUCIONES DE EMPLEO

- Eluso de UNIVERSAL queda reservado a médicos formados en las técnicas de inyeccién

- UNIVERSAL solo estd indicado para inyecciones intradérmicas y en la mucosa de los labios.

- No inyectar en vasos sanguineos, huesos, tendones, ligamentos, musculos o lunares.

- No se dispone de datos clinicos sobre la eficacia y la tolerancia de la inyeccion de UNIVERSAL en zonas
previamente tratadas con otro producto de relleno.

- No se dispone de datos clinicos sobre la eficacia y tolerancia de la inyeccion de UNIVERSAL en pacientes
con antecedentes personales de alergias graves miltiples o choque anafilactico. Por lo tanto, sera
responsabilidad del médico decidir la indicacion caso a caso, en funcion de la naturaleza de la alergia, y
deberd garantizar la vigilancia especial de estos pacientes de riesgo. Especificamente, se podra decidir
proponer la realizacién de una prueba doble o un tratamiento preventivo adaptado antes de realizar
lainyeccion.

- UNIVERSAL debera utilizarse con cautela en pacientes con trastornos de la conduccién cardiaca.

- UNIVERSAL se deberé utilizar con gran cautela en pacientes con insuficiencia hepatocelular con
trastornos de la coagulacién, asi como pacientes tratados con medicamentos que reduzcan o inhiban el
metabolismo hepatico susceptibles de provocar trastornos de la coagulacién.

- Los pacientes deberan haber recibido las siguientes recomendaciones:

« Evitar tomar aspirina y vitaminas C y/o E en grandes dosis durante la semana anterior a la inyeccién.

« Debera advertirse a los pacientes que estén recibiendo un tratamiento anticoagulante de que tienen
un mayor riesgo de hematomas y hemorragias durante la inyeccion.

* No aplicarse ningln maquillaje en las 12 h que siguen a la inyeccion.
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« Evitar la exposicion a temperaturas extremas [frio intenso, sauna, bafio turco), asi como la exposicién
prolongada al sol o a rayos UV durante las 2 semanas que siguen a la inyeccin.
- Silaaguja se obstruye, no aumentar la presién aplicada al pistén, detener la inyecciény cambiar la aguja.
- Se llama la atencién del médico sobre el hecho de que este producto contiene licodaina, dato que se
debera tener en cuenta.
- Se deber4 avisar a los deportistas de que este producto contiene un principio activo que podria provocar
una reaccién positiva en las pruebas practicadas en los controles antidopaje.

INCOMPATIBILIDADES

Existen incompatibilidades entre el &cido hialurénico y los compuestos de amonio cuaternario, como las
soluciones de cloruro de benzalconio. Por este motivo, UNIVERSAL no deberd ponerse jamas en contacto
coninstrumentos médico-quirdrgicos tratados con este tipo de producto.

EFECTOS ADVERSO0S

EL médico deberd informar al paciente de que existe el riesgo de efectos adversos asociado a la

implantacién de este dispositivo que pueden aparecer de forma inmediata o diferida. Entre ellos, los

siguientes (lista no exhaustiva):

-R fl as [enr edema, eritema) que pueden ir acompaiiadas de picor o dolor
al presionar, y pueden aparecer tras la inyeccién. Estas reacciones pueden persistir una semana. En
un pequefio nimero de casos (el 1,6 % (1/61) de los sujetos participantes en el ensayo clinico) puede
aparecer un dolor leve espontaneo o al presionar que persista mas de una semana.

- Hematomas.

- Coloracién o descoloracién en el lugar de inyeccién.

- Induracion o nédulos en el lugar de inyeccion

- Baja eficacia o poco efecto de relleno.




- Se ha informado de casos de necrosis de la glabela, abceso, granuloma e hipersensibilidad inmediata
o diferida tras las inyecciones de acido hialurénico y/o lidocaina. Es conveniente tener en cuenta estos
posibles riesgos.

- El paciente debera informar al médico en cuanto sea posible si una reaccion inflamatoria persiste
mas alla de una semana o si aparece algin otro efecto secundario. El médico debera tratarlos con
un tratamiento adecuado.

- Cualquier otro efecto adverso asociado a la inyeccién de UNIVERSAL debera comunicarse al
distribuidor y/o fabricante.

MODO DE EMPLEO

Este gel esta concebido para serinyectado en la dermis de media a profunda o en la mucosa de los labios
por un médico. Como la técnica de tratamiento es esencial para su éxito, este dispositivo debera ser
utilizado por médicos que hayan recibido una formacion especifica en inyecciones de relleno.

Antes de iniciar el tratamiento, se debera informar al paciente de las indicaciones del dispositivo, sus
contraindicaciones, sus in y sus posibles efectos adversos

Lazona que sevaa tratar debera deslnfectarse rlgurosamenle antesdelai |nyecc\on

Utilizar la aguja de 27G 2" suministrada con la jeringa. Quitar el tapon de la jeringa tirando de él como
se indica en laimagen 1. Insertar la aguja correcta y firmemente en la punta de la jeringa pre-rellena,
atornillar con cuidado y asegurarse de que la aguja esta bien montada segun las imagenes 2y 3. Quitar
la capucha de la aguja [imagen 4) e inyectar lentamente en la dermis aplicando la técnica de inyeccién
adecuada. La cantidad inyectada dependera de la zona que se esta tratando. Tras la inyeccion, el médico
podré realizar un ligero masaje para repartir el producto de forma uniforme. Las marcas graduadas que
aparecen en la etiqueta de la jeringa tienen como propésito ayudar al usuario cuando realice la inyeccién
pero no pueden considerarse como método de medicién.
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ADVERTENCIAS

- Comprobar la fecha de caducidad y la integridad del envase antes del uso. No utilizar las jeringas cuando
el tapén del extremo se haya abierto o movido.

- No reutilizar. La reutilizacion de este producto comporta riesgos para el paciente (por ejemplo,
contaminacion cruzadal.

- No reesterilizar.

- Tras el uso, tirar la jeringay el producto restante. La aguja debera tirarse en un contenedor previsto a tal
efecto. Para su eliminacion, remitase a las directivas en vigor.

- Siuna aguja esta doblada, no hay que intentar volver a enderezarla, sino tirarlay usar otra

- La inyeccién accidental de materiales de relleno de partes blandas en los vasos sanguineos de la cara
puede causar efectos adversos infrecuentes, aunque graves, como embolizacion, que puede producir
disminucion de la capacidad visual, ceguera, accidente cerebrovascular y dafios o necrosis de la piel
y de las estructuras faciales subyacentes. Estos infrecuentes casos de embolizacion se han descrito
la mayoria de las veces en la glabela, en la nariz y alrededor de la misma, en la frente y en la regién
periorbitaria.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Conservar entre 2 °Cy 25 °C, protegido de los rayos solares directos.

BESCHREIBUNG

UNIVERSAL ist ein viskoelastisches Gel aus quervernetzter Hyaluronssure nicht tierischen Ursprungs;
das Produkt wird im Laufe der Zeit langsam resorbiert, ist farblos, durchsichtig, steril, apyrogen und
physiologisch und enthalt 0,3 % Lidocainchlorhydrat fiir seine anasthesierenden Eigenschaften. Eswird in
einer 1,2 ml-Fertigspritze mit Gradeinteilung zum einmaligen Gebrauch geliefert. Jede Schachtel enthalt
2UNIVERSAL Spritzen, 4 sterile 276 2 ** Nadeln zum Einmalgebrauch, die ausschlieBlich fir die Inj sk(lon
von UNIVERSAL bestimmt sind, sowie eine Gebr und 4 Riickver

die Riickverfolgbarkeit des Produkts zu gewahrleisten, muss eines der zwei Etiketten in der Krankenakle
des Patienten angebracht und das andere dem Patienten ausgehandigt werden.

ZUSAMMENSETZUNG
Quervernetzte Hyaluronsaure 25mg
L hydrat 3mg

sqlg

P pH7.2
Eine Spritze enthalt 1,2 ml UNIVERSAL

STERILISATION
Der Inhalt der UNIVERSAL Spritzen wurde mit feuchter Hitze sterilisiert. Die 276 % *'-Nadeln sind durch
Bestrahlung sterilisiert

ANWENDUNGSGEBIETE

Die ART FILLER® Produkte korrigieren die alterungsbedingten Veranderungen der Hautstruktur:
Auffiillung von Hautfalten und furcher\ W\ederherstetlung der Volumen

Der UNIVERSAL filler ist ein das fir die Auffill von mittleren und tiefen
Hautunebenheiten durch Injektion in die mittlere bis tiefe Dermis sowie fiir die Volumenaugmentation
und die Aufpolsterung der Lippenkonturen bestimmt st
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Durch das im Produkt enthaltene Lidocain soll das Schmerzempfinden des Patienten wahrend der
Behandlung verringert werden.

GEGENANZEIGEN

UNIVERSAL darfin den folgenden Fallen nicht injiziert werden:

- Fiir andere Injektionen als intradermale Injektionen.

- Fiir die Korrektur oberflachlicher Falten,

- In der Periorbitalregion (Augenlid, Kréhenfiifie, Augenringe)

- Das Produkt darf nicht in Blutgeféafe injiziert werden.

- Injektion in einem Bereich, in den ein nicht resorbierbares Implantat oder Auffiillpraparat injiziert
worden ist

- Nicht iiberkorrigieren.

UNIVERSAL darfin den folgenden Fallen nicht angewendet werden

- Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronsaure, Lidocain und Lokalanasthetika
des Amidtyps.

- Bei Patienten mit vorangegangener Autoimmunerkrankung oder Patienten unter Immuntherapie.

- Bei Patienten, die unter Epilepsie leiden, die nicht durch eine Behandlung kontrolliert ist.

- Bei Patienten, die unter Porphyrie leiden

- Bei Patienten mit Neigung zur Bildung von hypertrophen Narben.

- Bei Patienten mit rezidiver Angina in Verbindung mit akutem Gelenkrheumatismus mit Herzbeteiligung.

- Bei schwangeren oder stillenden Frauen.

- BeiKindern.

- In Bereichen mit hen und/oder i t (Akne, Herpes usw.).

- In unmittelbarer Verbindung mit einer Laserbehandlung, einem tiefen chemischen Peeling oder einer
Dermabrasion.




VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

- UNIVERSAL darf nur von Arzten angewendet werden, die in der Injektionstechnik geschult wurden.

- UNIVERSAL ist nur fiir intradermale Injektionen und Injektionen in die Lippenschleimhaut bestimmt.

- Es darf nichtin BlutgefaBe, Knochen, Sehnen, Ligamente, Muskeln und Leberflecke injiziert werden.

- Es liegen keine klinischen Daten zur Wirksamkeit und Vertréglichkeit von UNIVERSAL im Hinblick auf
eine Injektion in ein Hautareal vor, das bereits mit einem anderen Auffiillprodukt behandelt worden ist.

- Es liegen keine klinischen Daten zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit von UNIVERSAL bei Patienten mit
schweren Mehrfachallergien oder anaphylaktischem Schock in der Vorgeschichte vor. Der Arzt muss
je nach Art der Allergie von Fall zu Fall entscheiden, ob das Produkt injiziert werden kann, und eine
besondere Uberwachung dieser Risikopatienten sicherstellen. Es wird e bei
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- Wenn die Nadel verstopft ist, nicht den Druck auf den Kolbenschaft erhdhen, die Injektion abbrechen
und die Nadel austauschen.

- Der Arzt wird darauf hingewiesen, dass dieses Produkt Lidocain enthalt und dies beriicksichtigt werden
muss.

- Sportler werden darauf aufmerksam gemacht, dass dieses Arzneimittel einen Wirkstoff enthalt, der bei
Dopingtests zu einer positiven Reaktion fiihren kann.

UNVERTRAGLICHKEITEN
Es bestehen Unvertraglichkeiten zwischen Hyaluronsaure und den Bestandteilen quartérer
(wie z. B. id). Aus diesem Grund darf UNIVERSAL niemals mit

~chirurgischen Instrumenten in Kontakt gebracht werden, die mit diesem Produkttyp

diesen Pateintenvorab einen doppelten Testvorzuschlagen oder eine Pré
vorzunehmen, bevor eine Injektion durchgefiihrt wird
- UNIVERSAL muss bei Patienten mit kardialen Reizl ungen mit Vorsicht werden.
- UNIVERSAL muss bei Patienten mit Leberinsuffizienz und Gerinnungsstdrungen, sowie bei Patienten,
die mit Arzneimitteln behandelt werden, durch die der Leberstoffwechsel vermindert oder gehemmt
wird und die Gerinnungsstsrungen verursachen konnten, mit besonderer Vorsicht angewendet werden.
- Die Patienten miissen die folgenden Empfehlungen erhalten:
 Die Einnahme von Aspirin und Vitamin C und/oder E in erhéhten Dosen in der Woche vor der Injektion
vermeiden
 Patienten, die eine Behandlung mit Antikoagulantien erhalten, miissen auf das erhdhte Risiko von
Hamatomen und Blutungen bei der Injektion hingewiesen werden.
* Nach der Injektion 12 Stunden keinerlei Make-up verwenden.
« Jegliche Exposition gegeniiber extremen Temperaturen (starke Kilte, Sauna, Hamman) sowie
lngere Exposition gegeniiber der Sonne und UV-Strahlung fiir die Dauer von 2 Wochen nach der
Injektion vermeiden.

behandelt wurden.

NEBENWIRKUNGEN

Der Arzt muss den Patienten iiber die mdglichen, mit der Implantation dieses Produkts verbundenen

Nebenwirkungen informieren, die unmittelbar nach der Behandlung oder verzégert auftreten konnen. Zu

diesen Nebenwirkungen gehdren u.a. [Liste nicht vollstandig)

- Entziindliche Reaktionen (Rétung, Odem, Erythem) in Verbindung mit Juckreiz und Druckschmerzen
konnen nach der Injektion auftreten. Diese Reaktionen kdnnen eine Woche andauern. In wenigen
Fllen, d. h. bei 1,6 % (1/61) der Teilnehmer einer klinischen Studie, kann ein leichter Spontan- und
Druckschmerz langer als eine Woche anhalten.

- Hamatome.

- Verfarbung oder Entfarbung an der Einstichstelle.

- Verhartungen oder Knoten an der Einstichstelle.

- Geringe Wirksamkeit oder geringer Erfolg der Auffiillung.

- Es ist iiber Falle von Nekrose in der Glabellaregion, Abszess, Granulom und sofortige oder verzogerte
Uberempfindlichkeit nach Injektionen von Hyaluronssure und/oder Lidocain berichtet worden. Diese
potentiellen Risiken sind zu beriicksichtigen.

- Der Patient muss den Arzt so schnell wie mdglich informieren, wenn eine entziindliche Reaktion
langer als eine Woche andauert oder irgendeine andere Nebenwirkung auftritt. Der Arzt muss diese
in geeigneter Weise behandeln.

- Jede andere mit der Injektion von UNIVERSAL verbundene Nebenwirkung muss dem Handler und/oder
Hersteller gemeldet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Dieses Gelist fiir die Injektion in die mittlere bis tiefe Dermis oder die Schleimhaut der Lippen durch einen
Arzt bestimmt. Fiir eine erfolgreiche Behandlung ist es wichtig, dass der Behandler zuvor speziell in der
Auffillungs-Injektionstechnik geschult wurde.

Vor Beginn der Behandlung muss der Patient iiber die Anwendungsgebiete des Produkts, seine
Gegenanzeigen, Unvertriglichkeiten und die méglichen Nebenwirkungen informiert werden

Das zu behandelnde Areal muss vor der Injektion sorgfaltig desinfiziert werden.

Es muss die beigefiigte Nadel der Gréfie 27G%2"" verwendet werden. Die Kappe von der Spritze abziehen,
wie in Abb. 1 dargestellt. Die Nadel in korrekter Weise fest in den Aufsatz der Fertigspritze einfiihren,
vorsichtig aufschrauben und sicherstellen, dass die Nadel gemaB den Abb. 2 und 3 richtig aufgesetzt
ist. Die Kappe von der Nadel abziehen (Abb. 4) und den Spritzeninhalt langsam unter Anwendung der
geeigneten Injektionstechnik in die Dermis injizieren. Die injizierte Menge hangt vom zu behandelnden
Hautareal ab. Nach der Injektion kann der Arzt eine leichte Massage durchfiihren, um das Produkt
gleichmaBig zu verteilen. Die auf dem Spritzenetikett aufgedruckten Gradeinteilungen sind als
Hilfestellung fiir den Arzt wéhrend der Injektion bestimmt und diirfen auf keinen Fall als Messelement
betrachtet werden.
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WARNHINWEISE

-Vor der Anwendung das Verfallsdatum und die Unversehrtheit der Verpackung priifen. Eine Spritze mit
gedffneter oder verschobener Kappe darf nicht verwendet werden.

- Nicht wiederverwenden. Eine Wiederverwendung birgt Risiken (zum Beispiel Kreuzkontamination) fiir
den Patienten.

- Nicht resterilisieren.

- Nach der Anwendung die Spritze und eventuell darin verbliebendes Produkt verwerfen. Die Nadel muss
in einem entsprechenden Spezialbehilter entsorgt werden. Bei der Entsorgung sind die geltenden lokalen
Bestimmungen zu beachten.

- Niemals versuchen, eine verbogene Nadel gerade zu biegen, sondern diese verwerfen und austauschen.

- Die versehentliche Injektion von Dermalfiillern in Blutgefae des Gesichts kann zu seltenen, aber
schwerwiegenden Nebenwirkungen durch Embolisation fiihren, die Sehstérungen, Blindheit, Schlaganfall
und Schadigung und/oder Nekrose der Haut und der darunterliegenden Strukturen hervorrufen kann.
Diese seltenen Falle einer BlutgefaBembolisation werden meistens in der Glabellaregion, in der Nase und
im Bereich um die Nase, sowie im Stirn- und periorbitalen Bereich berichtet.

AUFBEWAHRUNG
Zwischen 2°C und 25°C aufbewahren und vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen



DESCRIZIONE

UNIVERSAL & un gelvisco-elastico a base diacido ialuronico reticolato di origine non animale, lentamente
riassorbibile nel corso del tempo, incolore, trasparente, sterile, apirogeno e fisiologico, contenente 0,3%
in massa di idrocloruro di lidocaina per le sue proprieta anestetizzanti. Si presenta in siringa da 1,2 ml
graduata, preriempita, monouso. Ogni confezione contiene 2 siringhe di UNIVERSAL, 4 aghi sterili da
27G 2", monouso e riservati all'iniezione di UNIVERSAL, un foglietto illustrativo e 4 etichette di
tracciabilita. Al fine di garantire la tracciabilita del prodotto, una delle due etichette dovra essere apposta
sulla scheda del paziente e l'altra dovra essere consegnata al paziente.

COMPOSIZIONE

Acido ialuronico reticolato 25mg
Idrocloruro dilidocaina 3m
Tampone fosfato pH 7,2 QSP1gq

Unassiringa contiene 1,2 ml di UNIVERSAL.

STERILIZZAZIONE
I contenuto delle siringhe di UNIVERSAL ¢ sterilizzato tramite calore umido. Gli aghi da 27G 2" sono
sterilizzati tramite irradiazione.

INDICAZIONI

Lazione dei prodotti ART FILLER® consiste nella correzione delle alterazioni della struttura cutanea
legate all'invecchiamento: riempimento di rughe e pieghe cutanee.

IL filler UNIVERSAL & un impianto iniettabile destinato al riempimento di depressioni cutanee medie
e profonde tramite l'iniezione nel derma da medio a profondo, nonché all'aumento del volume e del
contorno delle labbra.

La presenza di lidocaina mira a ridurre la sensazione di dolore nel paziente durante il trattamento.
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CONTROINDICAZIONI

UNIVERSAL non deve essere iniettato:

- Periniezioni non intradermiche.

- Per la correzione di rughe superficiali.

- Nella regione periorbitale (palpebra, zampe di gallina, occhiaie).

- Nei vasi sanguigni.

- Inun sitoin cui & gia stato iniettato un impianto riempitivo non riassorbibile.
- Non sovracorreggere.

UNIVERSAL non deve essere utilizzato:

- Nei pazienti che presentano ipersensibilita nota all'acido ialuronico, alla lidocaina e agli anestetici locali
di tipo amidico.

- Nei pazienti con antecedenti di malattia auto-immune o sottoposti aimmunoterapia

- Nei pazienti affetti da epilessia non controllata da un trattamento.

- Nei pazienti affetti da porfiria.

- Nei pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche

- Nei pazienti con antecedenti di angine recidivanti associate ad un reumatismo articolare acuto con
localizzazione cardiaca.

- Nelladonnain gravidanza o in allattamento.

- Nei bambini

- In zone che presentano lesioni cutanee infiammatorie e/o infette (acne, herpes ecc.).

- In associazione diretta con un trattamento tramite laser, peeling chimico profondo o dermoabrasione.

PRECAUZIONID'USO
- L'utilizzo di UNIVERSAL & riservato a medici formati sulle tecniche diiniezione.

- UNIVERSAL ¢ esclusivamente indicato per iniezioni intradermiche e nella mucosa delle labbra.

- Non iniettare in vasi sanguigni, ossa, tendini, legamenti, muscoli e nevi pigmentari.

- Non sono disponibili dati cliniciin merito all'efficacia e alla tolleranza dell'iniezione di UNIVERSAL inuna
zona precedentemente trattata con un altro prodotto riempitivo.

-Non sono disponibili dati clinici in merito all’efficacia e alla tolleranza dell’iniezione di UNIVERSAL
nei pazienti con antecedenti di allergie gravi multiple o di choc anafilattico. Il medico dovra pertanto
decidere caso per caso in merito all'indicazione in funzione della natura dell’allergia e dovra assicurare
un monitoraggio speciale di tali pazienti a rischio. In particolare, & possibile stabilire di proporre un
doppio test o un trattamento preventivo adatto prima di qualsiasi iniezione.

-UNIVERSAL deve essere utilizzato con precauzione nei pazienti che presentano disturbi della
conduzione cardiaca.

- UNIVERSAL deve essere utilizzato con la massima cautela nei pazienti affetti da insufficienza
epatocellulare con disturbi della coagulazione, nonché nei pazienti trattati con farmaci che riducono o
inibiscono il metabolismo epatico e che potrebbero pertanto causare disturbi della coagulazione

- | pazienti devono ricevere le seguenti raccomandazioni:

« Evitare l'assunzione di aspirina, di vitamina C e/o E a dosi elevate nella settimana antecedente

Uiniezione.

« | pazienti sottoposti a trattamento anticoagulante devono essere avvertiti del maggiore rischio di
ematomi ed emorragie durante l'iniezione.

« Non applicare make-up per le 12 ore successive alliniezione.

 Evitare lesposizione a temperatura estreme (freddo intenso, sauna, bagno turco), nonché
'esposizione prolungata al sole e a raggi ultravioletti per le 2 settimane successive all’iniezione.

- Se l'ago & ostruito, non aumentare la pressione sullo stelo del pistone ma interrompere Liniezione e
sostituire l'ago,

- Si richiama L'attenzione del medico sul fatto che il presente prodotto contenga lidocaina e occorre
pertanto tenerne debitamente conto.
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- Si richiama l'attenzione degli sportivi sul fatto che il presente prodotto contenga un principio attivo che
pud indurre una reazione positiva dei test effettuati durante il controllo anti-doping.

INCOMPATIBILITA

Sussistono incompatibilita tra l'acido ialuronico e i composti di ammonio quaternario come le soluzioni
di cloruro di benzalconio. UNIVERSAL non deve pertanto entrare mai a contatto con strumenti medico-
chirurgici trattati con questo tipo di prodotto.

EFFETTIINDESIDERATI

ILmedico é tenuto ad informare il paziente riguardo a potenziali effetti indesiderati connessi all'impianto

del presente disp con oritardata, trai quali (elenco non esaustivo):

~Dopo liniezione possono i reazioni i ie (arrossamento, edema, eritemal
associabili a prurito, dolori alla pressione. Tali reazioni possono persistere per una settimana. In
un numero limitato di casi, ovvero nell'1,6% (1/61) dei soggetti dello studio clinico, un leggero dolore
spontaneo o alla palpazione pud persistere per pit di una settimana.

- Ematomi.

- Colorazione o scolorimento a livello del sito diiniezione.

- Indurimenti o noduli in corrispondenza del sito di iniezione.

- Debole efficacia o debole effetto di riempimento.

-Sono stati riferiti casi di necrosi della glabella, ascesso, granuloma, ipersensibilita immediata o
ritardata a seguito di iniezioni di acido ialuronico e/o di lidocaina. Occorre tenere conto di tali potenziali
rischi.

- Il paziente deve informare il medico il prima possibile riguardo alla persistenza di una reazione
infiammatoria di durata superiore a una settimana o all'insorgenza di qualsiasi altro effetto secondario.
It medico dovra proporre un trattamento appropriato.




- Qualsiasi effetto indesiderato connesso all'iniezione di UNIVERSAL deve essere segnalato al
distributore e/o al fabbricante.

MODALITAD'USO

Questo gel & studiato per essere iniettato nel derma da medio a profondo o nella mucosa delle labbra da
parte di un medico. Dato che la tecnicita & fondamentale per l'esito del trattamento, il presente dispositivo
deve essere utilizzato da mediciin possesso di formazione specifica sulle iniezioni difiller.

Prima di iniziare il trattamento il paziente deve essere informato riguardo alle indicazioni del dispositivo,
alle controindicazioni, alle incompatibilita e ai potenziali effetti indesiderati.

La zona da trattare deve essere rigorosamente disinfettata prima dell'iniezione.

Utilizzare l'ago da 27G%."" in dotazione con la siringa. Rimuovere il tappo della siringa tirandolo come
indicato nella figura 1. Inserire l'ago correttamente e saldamente nel puntale della siringa preriempita,
avvitare delicatamente ed assicurarsi che l'ago sia montato correttamente come illustrato nelle figure 2
3. Rimuovere il cappuccio dell'ago (figura 4) ed iniettare lentamente nel derma applicando la tecnica di
iniezione appropriata. La quantita iniettata dipendera dalla zona da trattare. Dopo 'iniezione il medico pud
effettuare un leggero massaggio per ripartire uniformemente il prodotto.

Le tacche graduate stampate sull'etichetta della siringa costituiscono un ausilio per il medico durante
Uiniezione e non possono essere considerate come un elemento di misurazione.

AVVERTENZE

- Verificare la data discadenza e l'integrita dell'imballaggio prima dell'utilizzo. Non utilizzare la siringa se
il tappo alla sua estremita & stato aperto o spostato.

- Non riutilizzare. Il riutilizzo comporta rischi (ad esempio di contaminazione incrociata) per il paziente.

- Non risterilizzare.

- Dopo lutilizzo, gettare la siringa ed il prodotto residuo. L'ago deve essere gettato in un apposito
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contenitore di raccolta. Attenersi alle direttive in vigore riguardo allo smaltimento.

- Non tentare mai di raddrizzare un ago incurvato ma gettarlo e sostituirlo.

- Liniezione accidentale di filler dermici nei vasi sanguigni del viso pud causare effetti collaterali rari
ma gravi, come l'embolizzazione che pud causare peggioramento della vista, cecita, ictus e danni e/o
necrosi delle cellule che compongono l'epidermide e le strutture sottostanti del viso. Questi rari casi
di embolizzazione dei vasi sanguigni sono per lo piu riportati nell’area tra le sopracciglia e il naso
(glabella), nella zona circostante e interna del naso, sulla fronte e nelle aree intorno agli occhi (regione
periorbitale).

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Conservare ad una temperatura compresa tra 2°C e 25°C, al riparo dai raggi solari diretti.

BESCHRIJVING

UNIVERSAL is een visco-elastische gel van gereticuleerd hyaluronzuur van niet-dierlijke oorsprong,
traag resorbeerbaar, kleurloos, transparant, steriel, apyrogeen en fysiologisch met 0,3 % van lidocaine
hydrochloride voor zijn verdovende eigenschappen. Hij is verpakt in een gegradueerde, voorgevulde
spuit van 1,2 ml voor eenmalig gebruik. Elke doos bevat 2 spuiten UNIVERSAL, 4 steriele naalden van
276 2" voor eenmalig gebruik en voorbehouden voor de injectie van UNIVERSAL, een bijsluiter en 4
traceerbaarheidsetiketten. Om de traceerbaarheid van het product te garanderen, moet één van beide
etiketten in het patiéntendossier aangebracht worden en het andere aan de patiént gegeven worden.

SAMENSTELLING

Gereticuleerd hyaluronzuur 25mg
Lidocaine hydrochloride 3m
Fosfaatbuffer pH 7,2 QSP1g

Een spuit bevat 1,2 ml UNIVERSAL.

STERILISATIE
De inhoud van de spuiten UNIVERSAL wordt met vochtige warmte gesteriliseerd. De naalden van 276 %'
worden door bestraling gesteriliseerd.

INDICATIES

De werking van de producten ART FILLER® is de correctie van de veranderingen van de huidstructuur ten
gevolge van veroudering: vervagen van rimpels en huidplooien, herstel van het volume.

De filler UNIVERSAL is een inspuitbaar implantaat bestemd voor het vullen van matige tot diepe
huidinzakkingen door matige tot diepe injectie in de dermis, evenals voor de toename van het volume en
de omlijning van de lippen.
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De aanwezigheid van lidocaine is bedoeld om het pijngevoel van de patiént tijdens de behandeling te
verminderen

CONTRA-INDICATIES

UNIVERSAL mag niet geinjecteerd worden:

- Voor andere dan intradermale injecties.

- Voor de correctie van oppervlakkige rimpels

-Inde peri-orbitale regio (ooglid, kraaienpootjes, kringen).

- Inbloedvaten.

- In een plaats waar al een niet-resorbeerbaar vulimplantaat werd geinjecteerd.
- Niet overcorrigeren.

UNIVERSAL mag niet gebruikt worden:

- Bij patiénten met een gekende overgevoeligheid voor hyaluronzuur, voor lidocaine en voor lokale
verdovingsmiddelen van het type amide.

- Bij patiénten met antecedenten van een auto-imr of d apie krijgen.

- Bij patiénten die lijden aan epilepsie die melgecon\roleerdwurdtdooreen behandeling.

- Bij patiénten die lijden aan porfyrie.

- Bij patiénten die de neiging hebben om hypertrofe littekens te ontwikkelen.

- Bij patiénten met antecedenten van recidiverende angina in combinatie met acute gewrichtsreuma met
cardiale lokalisatie.

- Bij zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven.

- Bij kinderen.
- In zones die ontstekings- en/of infectieuze laesies vertonen (acne, herpes, ..
-In onmiddellijke combinatie met een behandeling door laser, gmnd\ge chemische peeling of
dermabrasie.




VOORZORGSMAATREGELEN BIJ GEBRUIK

- Het gebruik van UNIVERSAL is voorbehouden voor artsen die een opleiding hebben gekregen over
inspuittechnieken.

- UNIVERSAL is niet geindiceerd voor andere dan intradermale injecties en injecties in het slijmvlies van
de lippen.

- Nietinjecteren in bloedvaten, beenderen, pezen, spieren en schoont

- Erzijn geenklinische gegevens op gebied van doeltr entolerantie in verband met
de injectie UNIVERSAL in een zone die al behandeld werd met een ander vulproduct.

-Er zwjn geen klinische gegevens beschikbaar op gebied van doeltreffendheid en tolerantie voor wat
betreft de injectie van UNIVERSAL bij patiénten met antecedenten van meerdere ernstige allergieén of
anafylactische shock. De arts zal dus individueel over de indicatie moeten beslissen naargelang de aard
van de allergie en hij zal bij deze risicopatiénten voor een bijzondere opvolging moeten zorgen. In het
bijzonder kan beslist zijn om een dubbele test voor te stellen of een geschikte preventieve behandeling
voorafgaand aan een injectie.

- UNIVERSAL moet voorzichtig gebruikt worden bij patiénten met hartgeleidingsstoornissen.

-~ UNIVERSAL moet zeer voorzichtig gebruikt worden bij patiénten die ljden aan hepatocellulaire
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* Blootstelling aan extreme temperaturen vermijden (intense koude, sauna, hammam), evenals
langdurige blootstelling aan de zon, aan ultraviolette stralen gedurende 2 weken na de injectie.

- Als de naald verstopt is, mag de druk op de duwer niet verhoogd worden, stop de injectie en vervang
de naald.

- De aandacht van de arts wordt gevestigd op het feit dat dit product lidocaine bevat en dat hij hiermee
rekening moet houden.

- De aandacht van sporters wordt gevestigd op het feit dat dit product een werkzaam bestanddeel bevat
dat een positieve reactie kan teweegbrengen bij testen die uitgevoerd worden tegen doping.

ONVERENIGBAARHEDEN

Er bestaan onverenigbaarheden tussen hyaluronzuur en van kwaternair zoals
oplossingen van benzalkoniumchloride. Daarom mag UNIVERSAL nooit in contact gebracht worden met
medische-chirurgische instrumenten die behandeld zijn met dit soort product.

BIJWERKINGEN
De arts moet de patiént op de hoogte brengen dat er mogelijke bijwerkingen zijn in verband met de
ie van dit hulpmiddel die onmiddellijk of vertraagd optreden. Tot deze bijwerkingen behoren de

insufficiéntie met stollingsproblemen, evenals bij patiénten die behandeld worden met
die het levermetabolisme verminderen of remmen waardoor coagulatiestoornissen zouden kunnen
worden veroorzaakt.
- De patiénten moeten de volgende aanbevelingen krijgen:
+ De inname van aspirine, vitamine C en /of E aan hoge doses vermijden gedurende de week véor de
injectie.
« De patiénten die een bloedverdunnende behandeling krijgen, moeten gewaarschuwd worden voor
het verhoogd risico op hematomen en bloeding tijdens de injectie.
* Geen make-up aanbrengen gedurende 12 u na de injectie.

volgende (niet-limitatieve lijst):

- Ontstekingsreacties [roodhe\d, oedeem, erytheem) die gepaard kunnen gaan met jeuk en pijn bij druk
kunnen optreden na de injectie. Deze reacties kunnen een week blijven voortduren. Bij een beperkt
aantal proefpersonen tijdens de klinische studie - 1,6 % (1/61) - kan een lichte, spontane pijn of pijn bij
aanraking meer dan een week aanhouden.

- Hematomen.

- Verkleuring of ontkleuring ter hoogte van de injectieplaats.

- Verhardingen of knobbels op de injectieplaats.

- Zwakke doeltreffendheid of zwakke vulling.

- Gevallen van necrose van de glabella, van abcessen, van granuloom en van onmiddellijke of vertraagde
overgevoeligheid werden gemeld na injecties met hyaluronzuur en/of lidocaine. Het is wenselijk om met
deze mogelijke risico’s rekening te houden

- De patiént moet de arts zo snel mogelijk op de hoogte brengen als een ontstekingsreactie langer dan
één week aanhoudt of als er bijwerkingen optreden. De arts zal deze bijwerkingen met een geschikte
behandeling moeten behandelen

- Elke andere bijwerkingen in verband met de injectie van UNIVERSAL moet aan de verdeler en/of de
fabrikant gesignaleerd worden

GEBRUIKSAANWIJZING

Deze gelis ontwikkeld om door een arts matig diep tot diep in de dermis of in het slijmvlies van de lippen
geinjecteerd te worden. De technische expertise van de behandeling is noodzakelijk voor het slagen
ervan, dit hulpmiddel moet gebruikt worden door artsen die een specifieke opleiding hebben gekregen
in verband met opvulinjecties

Alvorens de behandeling te starten, moet de patiént op de hoogte gebracht worden van de indicaties van
het hulpmiddel, van de contra-indicaties, van de onverenigbaarheden en van de mogelijke bijwerkingen.
De te behandelen zone moet zorgvuldig ontsmet worden véor de injectie.

De naald van 27G %2"" gebruiken die met de spuit is meegeleverd. De dop van de spuit verwijderen
z0als aangeduid op schema 1. De naald correct en stevig op de voorgevulde spuit brengen, voorzichtig
vastschroeven en zich ervan vergewissen dat de naald correct gemonteerd is volgens schema 2 en 3. De
dop van de naald verwijderen (schema 4] en traag in de dermis injecteren door middel van de geschikte
inspuittechniek. De geinjecteerde hoeveelheid zal afhangen van de te behandelen zone. Na de injectie kan
de arts een lichte massage itvoeren om het product gelijkmatig te verdelen. De gedrukte maatstrepen
op het etiket van de spuit zijn een hulp voor de arts tijdens de injectie en mogen niet als meetsysteem
beschouwd worden.
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WAARSCHUWINGEN

- De vervaldatum en de integriteit van de verpakking controleren voér gebruik. Geen spuit gebruiken
waarvan de dop op het uiteinde geopend of verplaatst is.

- Niet opnieuw gebruiken. Het opnieuw gebruiken houdt risico’s in voor de patiént (bijvoorbeeld van
kruisbesmetting).

- Niet opnieuw steriliseren.

- Na gebruik de naald en het resterende product weggooien. De naald moet in een speciaal hiervoor
voorziene container worden gegooid. De van kracht zijnde richtlijnen raadplegen om de naalden te
verwijderen.

- Nooit proberen om een kromme naald recht te maken, maar haar weggooien en vervangen.

- Onopzettelijke injectie van zachte weefselvullers in bloedvaten in het gezicht kan leiden tot zeldzame
maar ernstige bijwerkingen zoals embolisatie, dat een verslechtering van het zicht, blindheid, beroerte,
schade en/of necrose van de huid en van de onderliggende gezichtsstructuren kan veroorzaken. Deze
zeldzame gevallen van bloedvatembolisatie worden het meeste gemeld in glabella, in en rond de neus,
voorhoofd en periorbitale regio.

BEWAAROMSTANDIGHEDEN
Donker en tussen 2°C en 25 °C bewaren.



DESCRICAO

UNIVERSAL é um gel viscoelastico de acido hialurénico reticulado, de origem nao animal, lentamente
reabsorvivelao longo do tempo, incolor, transparente, estéril, ndo pirogénico e fisiolgico, contendo 0,3%
em massa de cloridrato de lidocaina, pelas suas propriedades anestesiantes. Apresenta-se em seringa
de 1,2 ml graduada, pré-cheia, para uso Unico. Cada embalagem contém 2 seringas de UNIVERSAL,
4 agulhas esterilizadas de 276 2 ', de uso Unico e destinadas a injecao de UNIVERSAL, um folheto
informativo e 4 etiquetas de rastreabilidade. A fim de garantir a rastreabilidade do produto, uma das duas
etiquetas devera ser colocada no processo do doente e a outra deve ser entregue ao doente.

COMPOSICAO

Acido hialurénico reticulado 5mg
Cloridrato de lidocaina 3m
Tampao de fosfato pH?, QsP1g

Uma seringa contém 1,2 ml de UNIVERSAL.

ESTERILIZAGAO
0 conteddo das seringas de UNIVERSAL ¢ esterilizado por calor himido. As agulhas de 276 % ** séo
esterilizadas porirradiagdo

INDICAGOES

A acdo dos produtos ART FILLER® é a correcdo das alteracoes da estrutura da pele associadas ao
envelhecimento: preenchimento das rugas e dobras da pele, restabelecimento dos volumes.

0 agente de preenchimento UNIVERSAL & um implante injetavel destinado a preencher depressdes
cutaneas médias e profundas por injecao na derme média a profunda, bem como para aumentar o volume
dos bordos dos labios.

Apresenca de lidocaina visa reduzir a sensacio dolorosa do doente durante o tratamento.
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CONTRAINDICACOES

UNIVERSAL nao deve ser injetado:

- Para outro tipo de inje¢Ges que nao intradérmicas.

- Para correcao de rugas superficiais.

- Na zona periorbital (palpebra, pés-de-galinha, olheiras).

- Nos vasos sanguineos.

- Numa zona onde j& tenha sido injetado um implante de preenchimento ndo reabsorvivel.
- Nao corrigir em excesso.

UNIVERSAL nao deve ser utilizado:

-em doentes que apresentem hipersensibilidade conhecida ao 4cido hialurénico, 3 lidocaina e a
anestésicos locais do tipo amida.

- em -doentes que apresentem antecedentes de doenca autoimune ou em tratamento com imunoterapia.

- em doentes que sofram de epilepsia nao controlada por um tratamento.

- em doentes com porfiria

- em doentes com tendéncia para desenvolver cicatrizes hipertroficas

- em doentes com antecedentes de anginas recidivantes associadas a reumatismo articular agudo, com
localizacao cardiaca.

- na mulher gravida ou em fase de aleitamento.

- em criancas.

- em zonas que apresentem lesGes cutaneas inflamatérias e/ou infeciosas (acne, herpes, etc.).

- em associacao imediata com um tratamento a laser, peeling quimico profundo ou dermabraso.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO
- A utilizacao de UNIVERSAL esta reservada a médicos que disponham da devida formagao em técnicas
de injecao.

- UNIVERSAL nao & indicado para qualquer outro tipo de injecdo, a ndo ser intradérmica e na mucosa
dos labios.

- Nao injetar nos vasos sanguineos, 0ssos, tenddes, ligamentos, musculos e sinais

-Nao existem dados clinicos disponiveis em termos de eficacia e tolerancia quanto a injecao de
UNIVERSAL numa zona anteriormente tratada com outro produto de preenchimento.

-Nao existem dados clinicos disponiveis em termos da eficacia e tolerdncia quanto a injecdo de
UNIVERSAL em doentes que apresentem antecedentes de alergias graves mdltiplas ou chogue
anafilatico. Cabera, por isso, ao médico decidir caso a caso, em funcao da natureza da alergia, devendo
assegurar uma vigilancia particular destes doentes de risco. Nomeadamente, podera optar por propor
um duplo teste ou um tratamento preventivo adaptado antes de qualquer injecao.

- UNIVERSAL deve ser utilizado com precaucio em pessoas que apresentem perturbacées cardiacas

- UNIVERSAL deve ser utilizado com muitas precaucées em doentes com insuficiéncia hepatocelular
com problemas de coagulacdo, bem como em doentes submetidos a tratamento com medicamentos
destinados a reduzir ou inibir o metabolismo hepatico que sejam suscetiveis de provocar problemas
de coagulagao.

- Os doentes tratados devem receber as seguintes recomendacées:

« Evitar tomar aspirina e vitaminas C e/ou E em doses elevadas, na semana que antecede a injecao.

* Os doentes submetidos a um tratamento anticoagulante devem ser advertidos do risco acrescido de
hematomas e de sangramento na injecdo.

« Nao aplicar qualquer maquilhagem nas 12 horas a seguir a injecao.

« Evitar a exposigao a temperaturas extremas (frio intenso, saunas, banhos turcos), bem como uma
exposicao prolongada ao sol e aos raios ultravioletas durante as duas semanas que se seguem a
injegao.

-Se a agulha estiver obstruida, ndo aumentar a pressao na haste de émbolo; suspender a injecdo e
substituir aagulha.

- Chama-se a atencio do médico para o facto de este produto conter lidocaina, o que deve ser tido em
conta.
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- Os desportistas devem ser alertados para o facto de este produto conter um principio ativo que pode
induzir reacdo positiva em testes realizados no ambito do controlo “anti-doping”.

INCOMPATIBILIDADES

Existem incompatibilidades entre o acido hialurdnico e os compostos de amdnio quaternario, como as
solugdes de cloreto de benzalcénio, razao pela qual UNIVERSAL nunca deve entrar em contacto com
instrumentos médico-cirdrgicos tratados com este tipo de produto.

EFEITOS INDESEJAVEIS

0 médico deve informar o doente de que existem efeitos indesejé a aplicacdo

deste dispositivo, que podem surgir imediatamente ou de forma retardada. Entre estes (lista ndo

exaustival:

- Reacdes inflamatorias (vermelhidao, edema, eritema) que podem estar associadas a prurido ou
dores a pressao, podem surgir apés a injecio. Estas reacoes podem persistir durante uma semana.
Num ndmero limitado de casos, 1,6% (1/61) dos participantes no estudo clinico acusam uma dor ligeira
espontanea ou a palpacao, que pode persistir por mais de uma semana

- Hematomas.

- Coloracao ou descoloracao ao nivel do local da injecao.

- Induracdes ou nédulos no local da injecao.

- Eficacia reduzida ou fraco efeito de preenchimento.

-Casos de necrose da glabela, abcessos, granulomas, bem como hiper ] imediata ou
retardada, foram descritos apds injecdes de acido hialurénico e/ou de lidocaina. E conveniente ter em
conta estes riscos potenciais.

-0 paciente deve informar o médico, com a maior brevidade possivel, em caso de persisténcia de
uma reacao inflamatdria durante mais de uma semana ou do aparecimento de qualquer outro efeito
secundario. 0 médico devera tratar estas situacées da forma adequada.




- Qualquer outro efeito indesejavel associado a injecdo de UNIVERSAL deve ser dado a conhecer ao
distribuidor e/ou fabricante.

MODO DE UTILIZACAO

Este gel destina-se a ser injetado na derme média ou profunda ou na mucosa dos labios por um médico.
Aespecificidade técnica do tratamento é essencial ao seu sucesso, pelo que este dispositivo s6 deve ser
utilizado por médicos que tenham recebido formacao especifica quanto a injecaes de preenchimento
Antes de iniciar o tratamento, o doente deve ser informado das indicacoes do dispositivo, das suas
contraindicacdes, incor e is efeitos i javeis.

Azona a tratar deve ser rigorosamente desinfetada antes da injecao.

Utilizar a agulha de 276G % ** fornecida com a seringa. Retirar a tampa da seringa, puxando-a como
indicado na figura 1. Inserir a agulha de forma correta e firme na ponta da seringa pré-cheia, enroscar
delicadamente e assegurar que a agulha esta corretamente montada, como indicado nas figuras 2
e 3. Retirar a tampa da agulha [figura 4) e injetar lentamente na derme, aplicando a técnica de injecao
apropriada. A quantidade injetada dependera da zona a tratar. Apés a injecio & importante massajar a
zonatratada, a fim de assegurar que o produto fica uniformemente distribuido. As graduacées impressas
na etiqueta da seringa representam apenas uma ajuda para o técnico durante a injecao e nao podem ser
consideradas como um elemento de medico.

ADVERTENCIAS

- Verificar o prazo de validade e a integridade da embalagem antes de utilizar. Nao utilizar uma seringa
cujatampa da extremidade se apresente aberta ou retirada.

- N3o reutilizar. A reutilizac3o das seringas apresenta riscos (por exemplo de contaminacdo cruzada)
para o paciente.

- Nao reesterilizar.
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- Apds a utilizacao, eliminar a seringa e o produto restante. A agulha deve ser eliminada num coletor
especificamente previsto para o efeito. Reportar as diretivas em vigor para assegurar a sua correta
eliminacao.

- Nunca tentar endireitar uma agulha encurvada; descartar e substituir por uma nova.

- A injecao involuntaria de materiais obturadores de tecido mole em vasos sanguineos na face pode
resultar em efeitos secundarios raros, mas graves, como embolizacao, a qual pode afetar a visao e
causar cegueira, derrame e lesio e/ou necrose da pele ou das estruturas faciais subjacentes. Estes
casos raros de embolizacdo dos vasos sanguineos sao essencialmente descritos ao nivel da glabela, no
nariz ou em volta dele, na testa e na zona periorbital.

CONDICOES DE CONSERVACAQ
Conservar entre 2° C e 25° C, a0 abrigo da luz direta do sol.

OMUCAHUE

UNIVERSAL npeacrasnsieT coboit BSI3K03NACTUHBIA, MEANEHHO paccachiBaloWMiics, GecuseTHsIi,
NPO3PaYHbIi, CTEPUNLHBIA, ANMPOreHHbI/i GU3MONOrMYECKHI Feflb Ha OCHOBE PETUKYINPOBAHHO
F1anypoHOBON KUCNOTbI HEXMBOTHOTO NPONCXOXAEHMS, Cofepxalumit 0,3% nuaokanHa ruapoxnopuaa,
M3BECTHOrO cBouMM obesbonuBawwuMmu cBoACTBaMU. leNb HAXOAUTCH BHYTPWU rPafyMpPOBAHHOrO
NpeaBapUTENLHO 3aN0HEHHOTO WNPYLA 06beMoM 1,2 M NS 0AHOPa30B0ro cnonb3oBaHms. Kaxaas
ynakosKka cofepxuT 2 wnpuua c npenapatom UNIVERSAL, 4 cTepunbHbie oaHopasossie urbi 276 %',
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Hanuuue B npenapate nugokanHa obecneunsaet yMeHbLieHre BonesHeHHbIX OLLYLEHWUA Y NaLueHTa BO
Bpems npoueayps.

NPOTUBOMOKA3AHMA

Mpenapat UNIVERSAL He crepyeT esoauTs:

- B BMAE N106bIX APYTX MHBEKLLNI, KPOME BHYTPUKOXHBIX.

- [n1 KOPPEKUMM N0BEPXHOCTHBIX MOPUIMH

-B TanbHylo 061acTb [BEKM, «IyCUHbIE NaNKW», TeMHbIe KPyrv NoA riasamu).

npeaHasHayerHble ANA MHbekumit npenapata UNIVERSAL, uHcTpy nagpiw no np [
4 upeHTUdUKaLMOHHBIX CTUKepa. [Ins obecnedeHns KOHTPONS 33 NPOUCXOXKAEHUEM NpenapaTa OAuH U3
ABYX CTVKEPOB HE0BXOAMMO BKAIRWTh B KapTy NaLMeHTa, a Apyroii - 0TAaTb NaLmeHTy.

COCTAB
Per ruanyp wenora 25mg

TMAPOXTOPUA 3mg
GocdatHsiii 6yep pH 7,2 40 KoHeuHoro Beca Wa lun

BoaroM wnpuue copepxutcs 1,2 Mn npenapata UNIVERSAL.

CTEPUAU3ALMA
Coaepxumoe wnpuues ¢ npenapatom UNIVERSAL cTepunusyeTcsi ropsuum napom. MibekumoHHsie
urael 276G 2" ctepunnsyiotcs obnyyerneM.

MNOKA3AHMA

Deiictaue npenapatos ART FILLER® HanpasneHo Ha KOPPeKUMO CTPYKTYPHbIX M3MEHEHHUi KoxXM,
CBA3AHHBIX C NPOLLECCAMU CTapeHHs: 3aN0NHeHWe MOPUYMH M CKNaA0K KOXH, BOCCTaHOBEHMe 0bbema.
®unnep UNIVERSAL npeactansieT coboil WHBEKLMOHHbIA WMMAAHTAT, NpefHasHauyeHHblid ANs
3aN0NHEHNS CPeHMX M rYBOKMX MOPUIMH U CKNAZOK NyTEM BBEJEHUA B CPeAHMe U rnyBokue cow
[epMbI, a TAKXKe NS YBEMUEHUS 06BEME U KOPPEKLIY UX KOHTY P,

- B kpoBeHocHble cocyapl.

- ByuacTky KoxXu, Kya paHee 6bi1 BBe/JeH NOCTOSHHBIA UMNNaHTaT.
- C Uenblo MacCuBHOI KOppeKLMM NuUa

- N3beraTb n36bITOUHOI KOppeKLUN.

Npenapat UNIVERSAL e crieayeT npumensiTs:
- ¥ NaUMeHTOB C U3BECTHOI NOBLILIEHHOT UYBCTBUTENILHOCTBIO K MaNyPOHOBOI KUCAOTE, MAOKANHY U
MeCTHbIM aHeCcTeTUKaM U3 rpynnel aMUAHbIX NpenapaTos.

-Y¥ naumeHTos, n: ayT y wan nony MMMyHOTepanesTUyeckoe
neyeHue.
- ¥ naumenTos, cTj i, He nog, iica nevenmio

- Y nauneHTos, cTpagaowmx noppupmne.

- Y NaumneHToB CO CKNOHHOCTBIO K PA3BUTHIO rMNepTPOGUPOBaHHBIX PY6LIOB.

- Y NAUNEHTOB C PeLVANBHPYIOLIAMMA TOH3MANMTAMMU, OCTPLIM CYCTABHBIM PEBMATMIMOM C NOPaXEHUeM
cepaua

- Y 6epeMeHHbIX 1 KOPMALLNX TPYABIO KEHWNH

-Y peten

- HayuacTkax c BocnanutenbHbiMiu v (1) MHGEKUMOHHBIMM MOpaXeHUAMM KoXM (akHe, repnec MT.4.).

- 0QHOBPEMEHHO C NpOBEAEHMeM Na3epHO/i Tepanuu, XMMUYECKOrO NMAMHFA MAM NPOLEAYp
nepMabpasuu koxu nuua.



MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

- Mpenapat UNIVERSAL pmonxeH uc ThCSl TONbKO Bpaued nepcokanom,
cneunanbHyio NOAroTOBKY N0 AGHHOMY MHBEKLMOHHOMY METOAY 3an0HEHNs

- NpenapaT UNIVERSAL npeaHa3sHayeH UCKNIOYUTENbHO ANS BHYTPUKOXHOIO BBEAGHUA W BBEAHNUA B
cansncTyio obonouky ry6.

- He BBOAMTS B KPOBEHOCHBIE COCYAbI, KOCTU, CyXOKUNNS, CBA3KM, MbILLLLI U MAFMEHTHbIE POANMBIE
nATHa

- OTCYTCTBYIOT K/IMHUYECKME AaHHbIe, NOATBEPXAAI0UIME 3GPEKTUBHOCTb 1 NEPEHOCUMOCTL MHBEKLMiA
npenapara UNIVERSAL 8 obnactu, yxe 3anonHeHHble KakuM-n116o apyrium duanepom.

- OTCYTCTBYIOT KAMHMYECKME AaHHbIE, NOATBEPXAIOLME 3ddEKTUBHOCTL M NEPEHOCMMOCTS MHBEKLMA
npenapata UNIVERSAL NauneHTamu, MMEIoLIMMM B aHaMHE3e MOBTOPHBIE TAXENbIE ansepruyeckme
peakunn Unn aHapuaKkTU4ecKkuit WoK. B Kax/AoM KOHKPETHOM Cyyae Bpay A0JIXEH PewnTb Bonpoc
0 BO3MOXHOCTM MCNONL30BAHNS NpPENapaTa B 3aBUCUMOCTY OT XapakTepa MMeloLLeiicst aneprum, a
TaKkxe 0BecneunTs CTporoe HabMIOAEHME 33 TAKMMIM NALMEHTAMMU, HAXOARUMMUACS B FPynne prcKa.
B 4aCTHOCTH, OH MOXET NPEAIOXHTL NPEABAPUTENIbHO MPOBECTU ABOIAHYIO NPOBY C NpenapaTom uau
Ha3HAUMTb COOTBETCTBYIOWEE NPOPUNAKTUUECKOE NleUeHNe Nepes KaX/3biM er0 BBEAIEHNEM.

- MNpenapat UNIVERSAL gonxeH MCNonb30BaTbCsi C OCTOPOXHOCTLIO Y NALMEHTOB C HapyLEeHUAMI
cepaeuHoii NpOBOAMMOCTH.
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*N3beraTb BO3AEACTBUA IKCTPEMANbHLIX TeMnepaTyp (CUnbHbIit XoNoa, cayHa, XaMMaM), a Takxe
ANWTENbHOTO BO3AEACTBMA CONHEYHOrO CBETA, YNIETPadNONETOBLIX NyUelt B TedeHUe 2 Hefjenb Noce
MHBEKLMN,

- B cnyuae 3aKynopki MHLEKUMOHHO! MIAb He CAeMyeT yBeAMdMBAT CUNY AABMEHUS HA NOpUIEHS
WNpUUa; CNeayeT NPeKPaTUTL UHBEKUMIO U CMEHUTb UrAY.

- Bpauy clieayeT NpUHAMATh BO BHUMAHME, YTO NPENAPAT COAEPXMT NNAOKANH, U yUUTLIBATS 3TOT aKT.
- HeobxoAnMo NpeaynpexaaTh CNOPTCMEHOB O TOM, YTO NPenapar COAEPXMT akTUBHOE BelWecTso,
cnocobHoe BbI3BaTL MONOXNTENbHbIE Pe3YNbTaThl aHaNM30B NPU NPOBEACHUM AHTUAOMMHIOBOTO
KOHTPONA.

B3AUMOZEVCTBME C APYTUMM NPEMAPATAMM

XOpDLI.IO M3BECTHa HeCOBMECTUMOCTb MeXAy FM&H‘/DONOEO% KWCNOTOW U conaMu yeTBepTU4HOrO
aMMOHUA, TaKMMH, HAMPUMEP, KaK X10PU BEH3ANKOHHS. Y4 TbIBaR 3T0, HUKOTAA HE CIEAYET AONYCKATh
kowTakTa npenapata UNIVERSAL c Takwmy ¢ ,aTakxe c W XMpyprueckum
UHCTPYMeHTapueM, 06paboTaHHbIMM MMM

NOBOYHBIE AEMCTBUS
Bpay AONXeH MPOMHGOPMUPOBATE NaLyeHTa O ™ 80 6 peakuui,

- NMpenapat UNIVERSAL cneayeT npuMeHsiTs ¢ 0coB0it 0CTOPOXHOCTbI0 y NaLMEHTOB C

HEfl0CTATOYHOCTBIO C HAPYWEHNAMY CBEPTLIBAEMOCTM KPOBH, 3 TAaKXXe Y NauneHToB, NPUHUMAIOWMX
T, C VAU UHIMEMp i 3M, 4TO MOXET NpUBECTH K

HapyLEeHMAM CBEPTLIBAEMOCTY KPOBY.

- MaLMeHTBI SONXHBI NONYYNTL CREAYIOLIME PEKOMEHAALIMN:
* MpekpaTuTb NpueMacnuputa n BuTamuHa C v (nn) E B NoBbILeHHbIX 403aX 33 Hefle N0 40 MHBEKUMH.
 MaumeHToB, NONYyYaOWMX aHTUKOArYNRHTHYIO Tepanuio, CleayeT NpeaynpeanTs O NOBbIWEHHOM

DPUCKE BOSHUKHOBEHUS FEMATOM 1 KpOBOTEUEHMI BO BPEMS HHBEKLIN.

« He HaHOCUTb MaksiX B TeueHve 12 4acoB Nocne MHbeKLMM

BA3AHHBIX C [AaHHOTO Npenapata U CMOCOBHLIX PasBUTLCS HEMEANEHHO WM CnycTa

HeKoTopoe BpeMs. K HUM OTHOCATCS (NpUBeAEHHBIA CIMCOK He ABNAETCA NCYepnbiBalownM):

- BocnanuTenbHble peakiuy koxu (MokpacHeHue, 0Tek, 3pUTeMa v ap.), KoTopbie MOTYT CONPOBOXAATLCS
3y0M, 3 TaKkxe 6ONE3HEHHOCTbIO MpU HajaBnuBaHwy. MojobHas peakumsi MOXET COXPaHSThCs
B TeueHue ofHoi Hepenw. B peakux cayuasix (1,6 % naumeHTos, uu 1 NauMeHT u3 61, No AaHHbIM
KNMHUYECKOTo MCCNeA0BaHMA) He3HauMTeNbHbIe CNOHTaHHble 601 W 6onn Npu nanbnauum MoryT
COXPaHATLCA A0NbLUE OAHON HeA NN,

- BosHukHoBeHNe reMaTOMBI.

- OKpawmBaHMe U 0BeCLBEYMBAHME KOXU B MECTE MHBEKUMM

- BO3HUKHOBEHME YTNOTHEHMIA UK Y3NIKOB B MECTE MHbEKLMM
- HegocTaTounas s bekTHeHOCTS np pbi unw cnabo i apdexT

ART FILLER®
UNIVERSAL

MeAIeHHO BBeANTE B AePMY, UCMONb3YS COOTBETCTBYIOLLYIO TEXHUKY MHbeKLMH. KonnyecTso BBoAMMOro
npenapata 3aBucwT oT obnacTy MNocne MHBEKLMN BaXHO Crerka

& obnacts npenapata Ans ero 0 pac i

-Tocne WHbeKUMiE TManypoHOBO# KMCAOTHI M (MAM) UAOKaMHA OTMEUeHs! Chyyan
HeKposa Koxu B Mexb6posHOi obnacTu, abcueccos, rpaHyneMm v annepruyecknx peakuui
HeMe/INIEHHOrO 1 3aMefiNeHHoro Tvna. HeobXoAnMo NpuHMMaTh B pacyeT NOTEHLMabHYI0 0NacHoCTL
Pa3BUTMA NOAOBHBIX OCNIOKHEHMIA.

-TIaUMeHT MONXeH B KpaTuaiuMe CPOKM U3BECTUTH Bpada 060 BCEX CNYYasX COXPAHEHUS Y HEro
BOCNAnWTeNbHON peakuuu B Teuekne Gonee OAHOW Hejenu nocne BBejeHus npenapata wau

niobbIx apyrux nob 3ddekTos. Mpn 3ToM Bpay AosxeH obecneynTs nposeaeHne
NauyeHTy COOTBETCTBYIOLLEr0 NeYeHUs

- 060 BCex CAyyasix BOSHUKHOBEHMS APYTUX NOBOUHBIX 3GHEKTOB, CBI3aHHBIX C BBEACHUEM NpenapaTa

UNIVERSAL, Heo6xoanMo nponHbopM1posaTs AucTpubbiotopa 1 (Mau) npoussoantens npenapara.

CNoCOB NPUMEHEHWA

Tenb BBOAUTCA BPAUOM B CPe/AHME U FYBOKMeE CIOM AEPMbI UAK B CAUIUCTYIO 0BonouKy ry6. TexHuka
npoBeAeHMA NpoueAypsl WUMeeT BaxHOe 3HaueHve Ans ee 3ddekTnsHocTh. lpenapaT Aonxe
BBOAWTLCS BPAuOM, MPOWEALMM CMELNaNbHYIO NOAFOTOBKY MO [AaHHOMY MHBLEKUMOHHOMY MeToay

HaHeceHa Ha 3TMKeTKY WNPUUA ANS YAOGCTBA Bpauya, BHINOMHSIOWETO MHBEKUMIO, U HE MOXeT
PaccMaTpUBATLCA B KAYECTBE M3IMEPUTESIBHOM LKAbI.

0COBbIE MPEAYMPEXAEHUA

-TpoBepuTs CPOK FOAHOCTM MpenapaTa M UeNOCTHOCTb YNakoBKM nepea vcnonb3osaHueM. He
MCN0Nb30BaTH WNPUL C OTKPBITBIM MK CABUHY THIM KOANAUKOM.

- He ucnons3osats npenapat nosTopHo. oBTOpHOE MCMoNb30BaHMe HeceT B cebe puck (Hanpumep,
nepekpecTHoro 3apaxeHus) Ans naunenTa,

- He nopBeprath NoBTOPHOM CTepUAM3aLMM.

-Mocne Ucnonb3oBaHWs WNPUL M 0CTATKW npenapata BbibpocuTe. Mcnonb3oBaHHble UMbl AOMKHbI
6biTh B cn npeaxa /i ans sToro KoTeliHep. PykoBopcTBoBaTbCS
Tpe6oBaHNAMY AeICTBYOUMX UHCTPYKUMIA N0 Y TUAN3UMN

- He NbITaTbes BLINPAMNTE M3OTHYTYIO UTNY; ee HeoBXOANMO BLIBPOCHTL MM 3aMeHNTH Ha HOBYIO.

- CnydaitHoe nonajaHue HanofHUTENs MACKWX TKaHel B KPOBEHOCHble COCYAbl /LA BO BpeMs
VHBEKLYN MOXET NPUBECTY K PEAKMM, HO CEPbe3HBIM NOBOYHBIM 3ddeKTaM, KOTOpLIE MOryT BbI3BaTL

3anonHeHus
Mepen Havanom np p 6 bopMMpoBaT nNauvenTa o "
NpOTUBOMOKA3aHUAX K NMPUMEHEHWUIO NpenapaTta, ero HeCOBMECTUMOCTW C APYruMK npenapatamu, a
Tak>Ke 0 BO3MOXHOCTM Pa3BUTUS HeXeNaTe bHbiX N0BOYHbIX peakuuii.
Mepen Havanom npenapara TuwaTensHo

ero BBeAeHNs.

Wcnonb3yiite urny 27G ', noctaBnsieMyto B KoMnnekTe co wnpuueM. CHUMUTE Co WNpuLa Konnayok,
NOTAHYB ero, kak nokasaHo Ha puc. 1. MpaBUABHO U OCHOBATENbHO 3aKpenuTe Ury Ha HaKoHeyHuKe
33NONHEHHOTO NPenapaToM WNPUUA; aKKypaTHO MOBEPHMTE WMrAly, uTOBbl y6eauTbCs, YTo OHa
yCTaHOBNIEHa AOMKHBIM 06pa3soM (M. puc. 2 u 3). CHUMMTE C UFbI 3aWMTHBIA Konnadok (puc. 4) u

Th KOXY B MecTe

yxy, 3pEHNS, CNENOTY, aNoNNEKCHYECKHIt YAAP 1 NOBPEXAEHME U HEKPO3 KOXKH,
a Takxe yacTeid NMua, NOABEPXKEHHbIX AeficTBMI0 NpenapaTa. 3Tv peakue cryyan sMBonM3auMm
KPOBEHOCHbIX COCY/0B Yalle Bcero HabnwaaloTcs B 0bnacTu rnabennsl, Ha Hocy, BOKpYr Hoca, nba 1
B OKOJIOr1a3HMYHOM obnacTu.

YCII0BUS XPAHEHUS!
XpauTs npw Temnepatype ot 2°C a0 25°C, BAaNM OT NPAMbIX CONHEUHbIX Ny Yeii.



OPIS

UNIVERSAL to lepkosprezysty zel sieciowanego kwasu hialuronowego pochodzenia niezwierzecego,
wchtaniany stopniowo w miare uptywu czasu, bezbarwny, przezroczysty, sterylny, niepirogenny i
fizjologiczny, zawierajacy 0,3% masy chmrowudorku l\dokamy z wlasclwosc\aml anestezyjnymi. Produkt
jest pakowany w skalowane strzykawki o ipr do ednurazuwel
aplikacji. Kazde opakowanie zawiera 2 strzykawki pruduk(u UNIVERSAL, 4 sterylne igty 276 %"

uzytku jednorazowego, przeznaczone wytacznie do iniekcji produk(u UNIVERSAL, ulotke oraz 4 etyk\ety

zapewniajace y W celu zap ident Sci produktu, Jednazdwoch etykiet
powinna by¢ przechowy w dok i pacjenta, natomiast druga jest przekazywana pacjentowi.
SKLAD

Kwas hialuronowy sieciowany 25mg
Chlorowodorek lidokainy 3mg
Bufor fosforanowy pH 7,2 QsPig

Pojedyncza strzykawka zawiera 1,2 ml produktu UNIVERSAL
STERYLIZACJA

Zawartos¢ strzykawek produktu UNIVERSAL zostata wysterylizowana cieptem wilgotnym.Igty 276 7" s
sterylizowane przez promieniowanie.

WSKAZANIA

ART FILLER®
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PRZECIWWSKAZANIA

Produkt UNIVERSAL nie powinien by¢ stosowany:

- Do iniekcji innych, niz $rodskdrne.

- Do korekty zmarszczek powierzchownych .

- W okolicach oczodotow (powieki, zmarszczki i worki pod oczami).

- Do krwioobiegu [donaczyniowo).

- W miejscu, w ktérym zostat juz iek implant wypetniajacy nie
- Nie przeprowadzac korekt ponownych.

Produkt UNIVERSAL nie powinien by¢ stosowany:

- U pacjentéw ze stwierdzona nadwrazliwoscia na kwas hialuronowy, lidokaine lub miejscowe rodki
znieczulajace typu amidowego.

- U pacjentow z wystepujacymi w przesztosci chorobami autoimmunologicznymi lub przechodzacymi
immunoterapie.

- U pacjentéw cierpiacych na epilepsje, ktéra nie jest kontrolowana za pomoca lekéw.

- U pacjentéw cierpiacych na porfirie

- U pacjentow ze sktonnoscia do powstawania blizn przerostowych.

-U pacjentéw cierpigcych w przesztoéci na nawracajace anginy lub ostre reumatoidalne zapalenie
stawéw z lokalizacj sercowa.

- U kobiet w ciazy lub karmiacych.

- U dzieci.

Dziatanie produktéw ART FILLER® polega na korygowaniu sp h starzeniem modyfikacji
struktury skory: wypetnienie zmarszczek i bruzd skéry, rekonstrukcja ksztattéw.

Produkt wypetniajacy UNIVERSAL to implant wstrzykiwany w $rodkowe i gtebokie warstwy skory
wtasciwej w celu wypetnienia Srednio gtebokich i gtebokich wgtebien skornych oraz zwiekszenia
objetosci i podkreslenia konturu warg. Obecnoéc lidokainy umozliwia ztagodzenie bolu pacjenta podczas
zabiegu.

-w wktérych wystepuja stany zapalne i/lub infekcyjne skory [tradzik, wysypkal.
- W bezposrednim potaczeniu z laseroterapia, gtebokim peelingiem chemicznym lub dermabrazja.

SRODKI 0STROZNOSCI

-Produkt UNIVERSAL moze by¢ stosowany wytacznie przez wykwalifikowanych lekarzy, ktérzy
opanowali wtasciwe techniki iniekcji

- Produkt UNIVERSAL jest przeznaczony wytacznle do srodskurnych iw btone sluzowa warg

- Nie nalezy wstrzykiwac produktu do naczyn krwionosnych, kosci, Sciegien, wnezadel m

ART FILLER®
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- W razie zatkania igty nie nalezy zwiekszac sity nacisku na ttok strzykawki, ale przerwac wstrzykiwanie
i wymienic igte.

- Lekarz odpowiedzialny za przeprowadzenie zabiegu powinien wziaé pod uwage, ze produkt zawiera
lidokaine.

- Osoby uprawiajace sport powinny zostac poinformowane, ze produkt zawiera czynnik aktywny, ktory

- Nie s3 dostepne zadne dane kliniczne dotyczace skutecznoéci i tolerancii na dziatanie wstrzy
produktu UNIVERSAL w miejscach, ktére byty juz korygowane innymi produktami wypetniajacymi

- Nie sa dostepne zadne dane kliniczne dotyczace skutecznosci i tolerancji na dziatanie wstrzykiwanego
produktu UNIVERSAL u pacjentow cierpiacych wczesniej na powazne alergie lub wstrzas anafilaktyczny.
W przypadku tego rodzaju pacjentéw o wysokim poziomie ryzyka, decyzje o wykonaniu zabiegu lekarz
podejmuje indywidualnie w zaleznosci od rodzaju alergii i musi zapewni¢ ich dalsza kontrole po zabiegu
W szczegolnosci moze on zaleci¢ pacjentowi przeprowadzeme przed zabiegiem testu podwdjnego lub
poddanie sie odp leczeniu er

- Produkt UNIVERSAL powinien byé stosowany z ostroznoscla w przypadku pacjentéw cierpiacych na
jakiekolwiek zaburzenia pracy serca.

- Produkt UNIVERSAL powinien by¢ stosowany z duza ostroznoscia w przypadku pacjentéw cierpiacych
na niewydolnos$¢ watroby z zaburzeniami krzepniecia oraz zazywajacych niektore leki zmniejszajace lub
zaktécajace metabolizm watrobowy, ktére moga spowodowac zaburzenia krzepniecia.

- Pacjenci powinni przestrzegac nastepujacych zalecen:

 Unika¢ przyjmowania aspiryny, witaminy C i/lub E w wysokich dawkach w okresie jednego tygodnia

przed zabiegiem.

+ Pacjenci przyjmujacy leki przeciwzakrzepowe powinny zostaé poinformowani o wystepowaniu

ryzyka krwiakéw oraz krwawienia podczas zabiegu.

* Nie nakladac makijazu w czasie 12 godzin po zabiegu

« Nie nalezy naraza¢ miejsca korekcji na dziatanie ekslremalnych temperatur (skrajnie niskich lub
wysokich, na przyktad w saunie lub tazni typu hammam), a ponadto unikaé dtugotrwatego narazenia
na dziatanie promieniowania ultrafioletowego w okresie 2 tygodni po zabiegu.

moze p pozytywna reakcje na testy stosowane podczas kontroli antydopingowych.

PRZYPADKI NIEZGODNOSCI

Wystepuje niezgodnos¢ pomiedzy kwasem hialuronowym a ) czwartor 3
takimi jak roztwory chlorku ber W zwiazkuz p m nalezy podjac ie srodki
zapobiegajace mozliwoéci kontaktu produktu UNIVERSAL zinstrumentami medycznymii chirurgicznymi,
ktére mogty byé czyszczone produktami tego rodzaju

DZIALANIANIEPOZADANE

Lekarz powinien poinformowaé pacjenta o efektach ubocznych, ktére moga sie pojawi¢ bezpoérednio

po zastosowaniu produktu lub po uptywie pewnego czasu. S3 to w szczegélnoéci (ponizsza lista nie jest

wyczerpujaca)

- Reakcje zapalne (zaczerwienienie, obrzek lub rumien), ktdrym moze towarzyszy¢ swedzenie oraz
bolesnosé miejsca poddanego iniekcji. Reakeje te ustepuja z reguty po uptywie jednego tygodnia, W

j iloéci przypadkéw, wynoszacej w przepr Klinicznych 1,6% (1/61)

pacjentow, lekka bolesnos¢ po dotknieciu moze utrzymywac sie dtuzej, niz przez jeden tydzien.

- Krwiaki.

- Przebarwienia lub odbarwienia skéry w miejscu iniekcji.

- Stwardnienia lub guzki w miejscu iniekcji

- Niska skutecznosc zabiegu lub staby efekt wypetnienia.




- Literatura je rzadkie, natyc b przypadki martwicy w okolicach
gtadzizny czota, wrzodéw, ziarniakéw lub nadwrazliwosci po iniekcjach kwasu hialuronowego i/lub
lidokainy. Nalezy uwzgledni¢ te potencjalne zagrozenia.

- Utrzymywanie sie powyzszych dziatan ubocznych powyzej tygodnia oraz pojawienie sie jakichkolwiek
innych niepozadanych efektow zabiegu nalezy zgtosi¢ lekarzowi. Lekarz powinien zaleci¢ pacjentowi
odpowiedni sposéb leczenia.

-Wszelkie inne dziatania niepozadane zwiazane z iniekcja produktu UNIVERSAL powinny zostaé
zgtoszone dystrybutorowi i/lub producentowi.

SPOSOB PODAWANIA

Zel jest wstrzykiwany przez lekarza w érodkowa lub gteboka warstwe skéry, badz tez w btone $luzowa
warg. Biorac pod uwage, ze skuteczno$¢ zabiegu zalezy od jego prawidtowego wykonania, zabieg
powinien by¢ przeprowadzany wytacznie przez lekarza przeszkolonego w zakresie technik wstrzykiwania
produktéw wypetniajacych.

Przed wykonaniem zabiegu nalezy poinformowaé pacjenta o wskazaniach i przeciwwskazaniach,
przypadkach dnosci i h dziataniach ni adanych zabiegu.

Przed iniekcja nalezy doktadnie zdezynfekowac¢ miejsce zabiegu.

Uzywac wytacznie igty 276 " dostarczonej razem ze strzykawka. Zdja¢ zatyczke strzykawki w sposéb
pokazany na schemacie 1. Prawidtowo, mocno zatozy¢ igte na kofcéwke napetnionej strzykawki,
delikatnie dokrecié i uprawni¢ sie, 7e igta zostata zatozona prawidtowo w sposéb pokazany na
schematach 21 3. Zdja¢ naktadke igty (schemat 4) i rozpocza¢ powolne wstrzykiwanie w skore wtasciwa,
stosujac prawidtowa technike iniekcji. lloé¢ wstrzykiwanego preparatu zalezy od miejsca zabiegu. Po
przeprowadzeniu zabiegu lekarz moze wykonac delikatny masaz w celu réwnomiernego rozprowadzenia
preparatu. Skala wydrukowana na etykiecie strzykawki stanowi jedynie pomoc dla lekarza podczas
przeprowadzania iniekcji i nie moze by¢ uwazana za narzedzie pomiarowe.
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OSTRZEZENIA

- Przed wykorzystaniem produktu nalezy sprawdzié termin przydatnosci do uzycia i czy jego opakowanie
nie zostato w zaden sposéb uszkodzone. Nie uzywaé strzykawki, ktérej zatyczka zostata otwarta lub
przemieszczona.

- Nie uzywa¢ wielokrotnie. Wielokrotne uzycie produktu stanowi zagrozenie (na przyktad zakazeniem
krzyzowym) dla pacjenta.

- Nie sterylizowa¢ ponownie.

-Po uzyciu nalezy wyrzuci¢ strzykawke i pozostatosci produktu. Igta musi zosta¢ wyrzucona do
pojemnika przeznaczonego do tego celu. Nalezy $cisle przestrzegac¢ przepisow dotyczacych usuwania
odpadéw tego rodzaju.

- Nie wolno w zadnym wypadku prébowac prostowaé wygietej igty, ale nalezy ja wyrzuci¢ i wymieni¢ na
nowa

- Niezamierzone wstrzykniecie wypetniaczy tkanki miekkiej do znajdujacych sie w poblizu naczyn
krwionoénych moze spowodowac rzadkie, ale powazne skutki uboczne, takie jak embolizacja,
ktéra moze pociagnac za soba zaburzenia wzroku, $lepote, udar mézgu i/lub martwice skory oraz
znajdujacych sie w poblizu warstw skéry twarzy. Te rzadkie przypadki embolizacji naczyn krwionosnych
zostaty zgtoszone w przypadku nasady nosa, wnetrza i okolic nosa, czota oraz regionu wokot oczu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 25°C, w miejscu zabezpieczonym przed bezpoérednim
dziataniem promieni stonecznych.

TANIMLAMA
UNIVERSAL anestezik ozellikleri icin kiitlece % 0,3 lidokain hidroklorir icerip, zaman icerisinde
yavasca emilen, renksiz, seffaf, steril, pirojenik ve fizyolojik hayvansal olmayan capraz baglanmis
hiyaliironik asitten olusan elastik visko bir jel'dir. 1,2ml’lik doldurulmus ve tek kullanimlik siringa halinde
-~ Her kutu tek ve UNIVERSAL jel'in enjeksiyonuna 6zel olan 2 adet UNIVERSAL
siringas, 4 adet 27G ¥;"'lik steril igne, bir kullanim kilavuzu ve 4 adet izlenebilirlik etiketi icermektedir.
Uriiniinizlenebilirligini garantilemek icin, iki etiketten biri hastanin dosyasina konulmalive digeri hastaya
verilmelidir.

ICERIK

Capraz baglanmis hiyaliironik asit 25mg
Lidokain hidrokloriir 3m
Fosfat tamponu pH 7,2 QSP1gq

Bir siringa 1,2 ml UNIVERSAL icerir

STERILIZASYON
UNIVERSAL siringalarin icerigi nemli isi le sterilize edilir.
276" “’lik igneler isinlama ile sterilize edilir.

TALIMATLAR

ART FILLER® Griinlerinin etkisi yaslanmaya bagli cilt yapisinin bozulmalarini diizeltmektir : Kirisikliklarin
ve cilt katlanmalarinin doldurulmasi, hacimlerin diizeltilmesi.

UNIVERSAL dolgu orta ve derin cilt depresyonlarinin dolgusuna orta ve derin deriye enjeksiyon ile ve
dudak hacminin ve kenarlarin artisina yonelik enjekte edilebilen bir implant malzemesidir.

Lidokain icermesi uygulama boyunca hastanin agri hissini azaltmaya yéneliktir.

ART FILLER®
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KONTRENDIKASYONLARI

UNIVERSAL asagida belirtilen durumlarda enjekte edilmemelidir:
- Intradermal olmayan enjeksiyonlar icin.

- Yizeysel kirisikliklarin diizeltitmesi icin.

- Goz cevresine [goz kapagi, kaz ayag, gozalti)

- Kan damarlarina.

- Daha 6nce enjeksiyon yapilan bélge veya dolgu implantina.

- Uzerinden diizeltme yapilmamalidir.

UNIVERSAL asagida belirtilen durumlarda kullanilmamalidir:

- Hyallironik asite, lidokaine ve amit tipi lokal anestetiklere asiri hassasiyet gosteren hastalarda,
- Otoimmiin hastalik gecmisi olan veya immiinoterapi alan hastalarda.

- Bir tedavi ile kontrol edilmeyen epilepsi hastalarinda.

- Porphyria hastalarinda.

- Hipertrofik izler gelistirmeye egilimli hastalarda.

- Kalp ile baglantili akut eklem romatizmasina bagli tekrarlanan anjin gecmisi olan hastalarda.
- Hamile veya emziren kadinlarda

- Cocuklarda.

- Agrilive/veya enfektif (akne, uguklar] deri lezyonu gésteren bélgelerde.

- Lazerli tedavi, derin kimyasal peeling veya dermabrazyon ile dogrudan baglantili olarak.

KULLANIM SEKLI

- UNIVERSAL kullanimi enjeksiyon teknikleri konusunda formasyon alan doktorlara yéneliktir.
- UNIVERSAL intradermal ve dudak mikiisleri disinda enjeksiyonlar icin énerilmemistir.

- Kan damarlarina, kemiklere, tendonlara, baglara, kaslara ve benlere enjekte etmeyiniz.



- Daha 6nce baska bir dolgu malzemesi uygulanan bolgeye UNIVERSAL enjeksiyonu verimliligi ve
toleransi konusunda klinik veriler bulunmamaktadir.

- Cesitli ciddi alerji veya anafilaktik sok gecmisi olan hastalarda UNIVERSAL enjeksiyonu verimliligi
ve toleransi konusunda mevcut klinik veriler bulunmamaktadir. Bu nedenle doktor tedaviyi verirken
hastaya ve allerjinin cinsine gére karar verecektir ve bu riskli hastalarina 6zel bir gézetim saglamalidir.
Grnegin, enjeksiyon 8ncesi ikili bir test veya énleyici bir tedavi Bnerilebilir.

- Kardiyak iletim bozukluklari gosteren hastalarda UNIVERSAL dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.

- Kanama bozuklulugu ile hepatoselliiler yetersizligi gosteren hastalarda ve kanama bozukluguna yol
acabilecek olan karaciger metabolizmasini azaltan veya inhibe eden ilaclarla tedavi edilen hastalarda
UNIVERSAL cok dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.

- Hastalara bu 6neriler bildiritmelidir:

« Enjeksiyondan 6nceki hafta aspirin, C ve/veya E vitaminlerinin asiri dozda alimini 6nleyiniz.

* Antikoagiilan tedavisi géren hastalar enjeksiyon sirasinda yiiksek hematom ve kanama riski

konusunda bilgilendirilmelidirler.

« Enjeksiyondan sonra 12 saat boyunca hichir makyaj uygulamayiniz.

+ Enjeksiyonu takip eden 2 hafta boyunca asiri isilara [yogun soguk, sauna, hamam) ve uzun siireli
giineste kalma, mordtesi isinlara maruz kalmayi 6nleyiniz.

- Eger igne tikanmis ise piston sapindaki basinci arttirmayiniz, enjeksiyonu durdurunuz ve igneyi
degistiriniz.

- Doktor iriiniin lidokain icerdigi konusunda uyarimalidir.

-Sporcularda bu rliniin anti-doping kontroliinde yapilan testlerde pozitif bir reaksiyon ile
sonuclanabilecek bir aktif icerdigi konusunda dikkat cekilmelidir.
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UYUMSUZLUKLAR

Hyaliironik asit ve benzalkonyum kloriir soliisyonlari gibi kuaterner amonyum bilesikleri arasinda

uyumsuzluklar vardir. Bu nedenle UNIVERSAL hic bir zaman bu tarz iiriinle islemden gegirilen tibbi ve

cerrahi araclarla bir araya gelmemelidir.

YAN ETKILER

Doktor hastaya bu iiriiniin asilamasina bagli hemen veya daha sonra meydana gelebilen potansiyel yan

etkilerin oldugunu bildirmelidir. Bunlardan bazilari [tam liste degil):

-iitihap [ kizariklk, 6dem, tahris) ile kasintilar, baski ile olan agrilar enjeksiyondan sonra meydana
gelebilir. Bu reaksiyonlar bir hafta siirebilir. Sinirli sayidaki bazi durumlarda, sahislarin 1,6% ‘sinda
[1/61) klinik arastirma sirasinda, hafif ve ani veya dokunmada hissedilebilecek bir agri bir haftadan fazla
siirebilir.

- Hematomlar.

- Enjeksiyon bélgesinde kizariklik veya solgunluk.

- Enjeksiyon bélgesinde sertlesme veya nodiiller.

- Diisiik verimlilik veya diisiik dolgu etkisi.

- Hyaliironik asit ve/veya lidokain enjeksiyonlarindan sonra glabella nekrozu, abseler, graniilom ve
ani veya gecikmeli asiri hassassiyet olgulari gorilmiistir. Bu olasi riskleri g6z dniinde bulundurmak
gerekir.

- Hasta bir hafta sonrasinda iltihap veya herhangi bir yan etki olgusunu en kisa zamanda doktora
bildirmelidir. Doktor onlar icin uygun bir tedavi uygulamalidir.

- UNIVERSAL enjeksiyonuna bagli herhangi bir yan etki dagitici ve/veya lireticiye bildirilmelidir.

KULLANIM SEKLI

Bu jel doktor tarafindan orta veya derin deri veya dudak miikiisiine enjekte edilmek iizere tasarlanmistir.
Tedavinin teknik 6zelligi basarisi icin cok 6nemlidir, bu uygulama dolgu enjeksiyonlari konusunda 6zel bir
formasyon almis doktorlar tarafindan kullanitmalidir.

Tedaviyi bas Gnce, hasta
yan etkileri hakkinda bilgilendirilmelidir.
Uygulanacak bélge enjeksiyondan énce titizlikle dezenfekte edilmelidir.

Siringa ile sunulan 27G " ignesi kullanilmalidir. 1. resimde gosterildigi gibi siringanin kapagini cekerek
cikartiniz. Igneyi dnceden doldurulmus siringanin ucuna diizgiin ve siki bir sekilde takiniz, dikkatlice
vidalayiniz ve ignenin 2 ve 3. resimlere gre monte edildiginden emin olunuz. ignenin kapagini cikartiniz
(resim 4) ve uygun enjeksiyon teknigini uygulayarak yavasca deriye enjekte ediniz. Enjekte edilecek
miktar uygulanacak bolgeye gore belirlenir. Enjeksiyondan sonra doktor iriiniin esit olarak dagilmasi
icin hafif bir masaj uygulayabilir. Siringanin etiketinde bulunan isaretler doktora enjeksiyon sirasinda bir
yardim olusturmaktadirlar ve bir 6lciim isareti olarak kabul edilemez.

kosullari, kontrendikasyonlar, uyumsuzluklari ve olasi

UYARILAR

- Kullanmadan 6nce son kullanim tarihine ve ambalajin tamam olduguna bakiniz. Ucunda bulunan kapag:
acilmis veya s siringalar ku

-Tekrar kullanmayiniz. Tekrar kullanilmasi hasta icin riskler olusturabilir (5rnein capraz
kontaminasyon gibi).

- Tekrar sterilize etmeyiniz.

- Kullanimdan sonra siringayi ve kalan iriinii atiniz. igne zel olarak hazirlanan igne atik toplayicisina
atilmalidir. Ignelerin atilmasi konusunda yiiriirliikte olan yonergelere bakiniz.

- Hic bir zaman egrilmis bir igneyi diizeltmeye calismayiniz. Onu atip yerine baska bir tane takiniz.

- Yumusak doku dolgularinin yiizdeki kan damarlarina istenmeyen sekilde enjekte edilmesi, nadiren
gérme bozuklugu, kérlik, inme ve hasara ve/veya ciltte ya da alttaki yiiz yapilarinda nekroza yol
acabilecek damar tikanikligi gibi ciddi yan etkilere neden olabilir. Nadir gdriilen bu kan damari
tikanikUiklarinin cogunlukla kaslarin arasinda, burun ici ve cevresinde, alinda ve periorbital bolgede
gorildiga bildirilmistir.
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SAKLAMA KOSULLARI
2°Cve 25°C arasi direkt giines isigindan koruyacak sekilde saklayiniz.




NEPITPAOH

To UNIVERSAL eivat pia axpwpn, 3lagavic, oTeipa, un nUPETOYOVOG, QUOLKA yEAN BLA0TAUPWHEVOU
UAAOUPOVIKOD 0EEOG , IN ZWIKAG MPOEAEUBNG, NAXUPPEUTTN KAl EAAGTIKA, ApYd ANOPPOGAGLN, N onoia
neptéxet 0,3% kata Bapog udpoxAwptkn Aidokaivn, yia Tig avaoBnTikég Tng 181oTnTeC. AlatiBetal uno
HOp@N npoyeptopevng oUptyyag piag xpnong tou 1,2 ml . KaBe kouti nepiéxet 2 ouptyyeg UNIVERSAL,
4 anootelpwpéveg BeAoveg piac xphong 276G %2 mou npoopizovial anokAElOTIKA yia ThV Eyxuon
Tou UNIVERSAL, €va 9UMo 03nyiav xpiong Kat 4 eTikérec txvnhdowiotnTac. Ma 1 dtaopahion g
(xvndowTnTag Tou NpoiévTog, n pia anod T dUo eTkéTeg Ba npénel va TonoBereirat oto apxeio Tou
aoBevoUc katn aAAn Ba npenetva divetat oTov aoBevn.

IZYNBEIH
25mg [ PWHEVO P 0 0E0
3m UBpPOXAWPLKA A it

PuBLOTIKO SLaAupa pwapopwkev PH 7,2 enapkii nogénTa
Mua ouptyya neptéxet 1,2 m UNIVERSAL.

(QSP)ywa1g

ANOZTEIPOIH
To neptexdpevo Twv ouptyyév UNIVERSAL anootetpiveral pe uypn Beppotnta. O BeAoveg Tv 276 1
anooTetp@vovTaL pe akTvoBoia

NPOBAEMOMENH XPHEH / ENAEIZEIL

Ta npoiévra ART FILLER® npoopizovrat ya Tn 816pBwon Twv aAkaydv otn Soph Tou dépuarog nou
oxetizoviat pe TnyApaven: Tnv MARPWON TV pUTIB@Y KL TWY NTUX@OE@Y ToU BEPPATOG, TNV ANOKATAOTAoN
TOU XAHEVOU OYKOU.

To uhiko nAnpwong UNIVERSAL eivat éva evéotpo epgUTEUpa Nou evBeikvuTal yia TV AANpwon Twv
PETPLOV £wg 00Bap@v deppatikdyv BAaBav kaBig Kat yia Thv aUENON Tou GyKOU Kal Tov TOVIoHd Tou
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NEPLYPAPHATOG TV XELALMV KAl XOPNYELTAL HE £YXUCN AMO TO XOPLO £WG TOV UNOJOPLO LOTO.
H napouoia T¢ AiBokalvng oToxeUel va pELdoEL Tnv endduvn yia Tov aoBevi aioBnon Kata Tn dlapkela
Tng Bepaneiag.

ANTENAEIZEIZ

To UNIVERSAL ev Ba npénetva xpnotponoteirat :
- 10 GG eVE0ELG NNV TV EVB0DE LKV

- Matn 510pBwON TWV ENLPAVELAKGVY PUTIWV.

To UNIVERSAL dev 8a npénet va evietat

- Itnv neptkoyxtkn neploxn (BAépapo, nédLTng xnvag, katw BAépapo)

- Ita aigopopa ayyeia.

- L& NepLoxn onou €xeL NdN yivel éyxuon pn
unepBohika

HOU EPQUTELPATOC NAR Mn dlopBavere

To UNIVERSAL dev npénetva xpnotponoteirat:

- o€ a0Beveic pe yvwoTh unepeuaoBnoia 6o uahoupoviko 0€U, 6Tn AidoKaivn Kat 6Ta Tontka avaloBntika
T0nou aptdiou.

- T& a0BEVElS e L0TOpLKd AUTOAVOONG vBoOoU f o€ aaBeveic nou AapBavouy avoooBepantia.

- Ze aoBeveic pe pn :)\eyxopevn UNO PAPPAKEUTIKA aywyn entknyia.

- Ze aoBeveig pe nopgupia.

- T a0BeveiC PE TAON va GVANTUOC0UY UNEPTPOPIKES OUAEG.

- T a0Bevei e L0TOPIKG UNOTPONLAZOUGAG OTNBAYXNG NOU OXETIZETAL pE ofeia peupaToetdh apBpinda
nou evronizeTat oty Kapdia.

- L& €YKUEG N BNAGZOUOEC YUVaIKEG.

-Zenawdid.

- Z& NepLoXEG MOU MAPOUGLAZ0UY GAEYHOV@BELS h Aotpidets deppaTikés BAGBEG (akpn, épnn,...).
- Ze apeoo ouvduaopo pe Bepaneia e laser, BaBl xnpkd peeling n Seppoanogean.

NPOOYAAZEIZ KATATH XPHIH

- To UNIVERSAL npoopizeTat yLa xpion anokAELoTIKE ano yLaTpoi EEELBIKEUHEVOUG OE TEXVIKEG EYXUONG

-To UNIVERSAL dev eivat kataAAn)o yia aAAeg evEOelg NANV TwV EVOOBEPHLK®MY KAl TWV EVECEWY OTO
BAEVVOY4v0 TOU OTOpATOC.

- Mnv evieTe o€ alpopopa ayyeia, o€ 00TA, OE TEVOVTEG, O€ GUVIECHOUG Kal O€ GNiAoUG.

- Aevunapxouv §taBeotpa kAWK SeS0PEVA OXETIKA E TNV NOTEAEGHATIKOTNTA KAL TNV AVEKTIKOTNTA KATA
v éyxuan Tou UNIVERSAL o€ neptoxi nou éxet ndn unoBAnBei oe Bepaneia pe aAo npoidv nhApwang

- Aev Unapxouv BLaBECLPa KAWIKG BESOHEVA OXETIKG PE TNV ANOTEAEOHATIKOTATA KAL TNV GVEKTIKOTNTA
kata Tnv €yxuon tou UNIVERSAL oe aoBeveic pe toTopikd nolhank@v coBapdv alAepylov n
avapuAakTikou ook. O ylatpog Ba NpeneL eNopEVWG va ano@acioet Kata nepintwon eav evdeikvutat,
avahoya pe Tn gUon Tng aAkepyiac, kat Ba npénetva Slac@alicel TV EBIKA EnonTeia aUTOV TV aoBevay
110U QVTLPET®NIZOUY QUENWEVO KivBUVO. EBIKOTEPA, HNOpEL va ano@actoBei va npoTaBel SUnhdg EAeyxog
n npooappoopévn npoAnnTikn Bepaneia npwv ano kabe yxuon.

- To UNIVERSAL Ba npénet va xpnotponoleiral pe npocoxn oe aoBeveic pe dtatapaxég Tng kapdlakng
aywypoTnTag.

-To UNIVERSAL Ba npénet va xpnotponoleital pe npocoxi o0& aoBeveiq Nou NApousLaZouy NNATIKA
avendpkela pe dlatapaxn Tng Nhgng Tou aipatog kaBg kat oe aoBeveic nou éxouv AaBel Bepaneia pe
(QapHaKa Ta 0noia HELGVOUY N avaoTEAAOUV TOV NNATIKO HETaBOALOPO Kat nou eivat niBavo va npokalouv
3laTapaxEg oTnv NREN Tou aipatoc.

- 0L aoBeveic Ba NpENELVa GUPPOPQDVOVTAL iE TI KOAOUBEG GUOTATELG:

* Anoguyete Tn Ayn aonipivng kat Birapivng C n/kat E oe ugnAég 860et Tnv eBSopada nou nponyeirat
NG €yXUoNG.
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* OtaoBeveic nou AapBavouv avTinnKTIKN aywyn Ba NPENELVA EVNPEPDVOVTAL OXETLKA PE TOV AUENHEVO
KivBUV0 QLUGT@HAT®Y KAl aLHOPPAyLY KATd TN BLAPKELA TNG EYXUONC.

« Mnv £QapUOZETE PaKLyLaZ KATA T BLAPKELD TwV NPGOTWY 12 W@V PETA TNV EyXxuon.

* Anoguyete Tnv ékBeon oe akpaieg Beppokpaoieg (Evovo kpuo, odouva, xapap), kaBag kat Tv
naparetapévn €kBeon atov NAo N o€ uNepL@ON akTvoBoAia Katd Tn SlApKela Twv Np@TwY 2
€BBopadwY PETA TNV Eyxuan.

- Av gpaget n BeAdva, pnv au€avete Tnv nieon oTov akTUALO Tou pBoAou. TTANATAGTE TNV £yXUON Kal
avrikataoThoTe Tn BeAdva.

- EgioTarat (8waitepa n npoooxn Twv enayyeApatidv uyeiag oTo YEYOVOG OTL GUTO TO NPOLOY MEPLEXEL
MBokaivn KatauTé npénetva AngBei unowLy.

- Ba entoTaBE( n NPOCOX TV ABANTGY 0TO YEYOVEG OTLAUTO To MPOL6Y NEPLEXEL EVa EVEPYO OUOTATKG NoU
£vBExeTaL va npoKahEoeL BETIKA avTidpaon oTa TEGT Nou npay Tt o1a NAaiota Tou eEAEyxou
QVTL-VTONWYK.

AZYMBATOTHTEZ

Ynapxouv aoupBatéTnTeg PETAEU TOU UGAOUPOVLKOU 0EEOG KL TWV EVAOIGEWY TOU TETAPTOTAYOUG appwVioy
OnwG eivat ot dLaAiTeG Tou xAwplovxou Bevzahkoviou. M "auté katto UNIVERSAL ev Ba npénetva épxetat
NOTE OE ENAQA E LATPLKA-XELPOUPYLKA EpYaAEia NoU EXouv anoAUAVBEL HE QUTOV TOV TUMO ToU NPOTOVTOC.

ANEMIBYMHTEZ ENEPTEIEL

0 enayyehpartiag uyeiag Ba npénet va evnuepwaoet Tov acBevn yua Tnv niBavotnTa uvzmeupmmv

EVEPYELGOV NOU OXETIZOVTAL JE TNV EMQUTEUTN TNG GUGKEUNG QUTAG, 0L ONOLEG UNOPEL va NPoKUYOULV dpeaa

fi peTayevéoTepa. MeTa€l autiov (evBeikTikGG Katdhoyoc)

- OAeypovadels aviidpaceis (epubpsrnta, oldnua, epuBnpal mou pnopei va ouvodebovTat and kvnopo
Kat/ n evaloBnoia, pnopel va NpokUYouv PETA TNV Eyxuon. AUTA T OUPAT@UATA HNOPEL va ENtEivOUY
Yo pia eBSopada. Le neploplopiévo aptBpo neptntacewy, 1,6% (1/61) Twv atopwy Kata tn SLdpketa Tng



KAWIKAG JEAETNG, ANLO QUTOWATO i KATA TV YNAGPRON GAYOG NOU PMOPEL Va ENLIEIVEL YL NEPLOCOTEPD
ano pia eBdopada.

- Aparépata

- XpwHaTLopog n anoxpwpaTiopog Tou d€pPaTog 6To onpEeio £yxuong.

- ZKANpUVOELG TOU BEPHATOG N 6Z0L GTO GNELD EYXUONG.

- XapnA GNOTEAEOHATIKGTNTa ToU MPOLEVTOG MARPWONG f in aL0BNTS anoTéAeopa NApwOnG.

- MepiNT®OELG VEKPWONG ToU d€pPaTog Tou i , anooThuarog, Kal Gueceg n
ETEPOXPOVIOPEVEG avVTIdPAOELG unepeuatoBnoiag €xouv avapepBel PeTa ano evécelg uakoupovikoy
0€¢og kat/n Aidokaivng. AuToi ot duvnTikoi kivduvol Ba npénetva AngBolv unoyiy.

-0 aoBevic Ba npéneL To OUVTOPGTEPO Va EVNPEPGTEL TOV YLaTP6 0TV NEPLNTWGN NOU pia PAEYHOVDENG
aviidpaon A n ekdiAwon onolaodinore GAANG avenBUPNTNG evépyelag ouvexizel va ugioTarat yia
nepLocotepo anoé pia eBdopada. O yiatpog Ba npénel va anopacicet va napépBet pe Tnv kataAAnAn
Bepaneia.

- Tuxév aAkeg avenBopnTEC avTIBpacELS nou oxeTizovTal pe Tnv éyxuon Tou UNIVERSAL 8a npénet va
avagEpovTaL aTov Slavopéa H/KaL aTov KATAOKEUaoT.

OAHTIEZ XPHIHI

AuTh n yEAn éxel oXeBLAOTEL yia va evieTal ané To x6plo £wG Tov UNoBopLo 10T6 i aTo BAEVVOYGVO Tou
oT6paTog and eEeldikeupévo ylatps. H kataAAnAn Texvoyvwoia eival kaBoploTikAG onpaciag yia
TNV entTuxia Tng Bepaneiag: auth n ouoKeun MpEnet va xpnalpgonoteitat and enayyeApatieg eldika
EKNALOEUPEVOUG OTA EPPUTELPATA FEPPATIKAG MANPWONG.

Mpw ané Tnv évap€n Tnc Bepaneiac, o aoBevic Ba npénet va evnpepwBei yia Tic evBElEeL ThG UTKEURC,
TIG avTevaEILELC, TG a0UpBATETNTES KaLTIG MBAVEG avENBUPNTEC EVEPYELEC TNG.

Huno Bepaneia neploxn Ba npénetva anoAupaiveTat entpeAdg Nptv ané Tnv £yxuon.

Xpnotponotnote Tn BeAova Twv 27G V2'* nou napéxetal pe Tn oUptyya. AQatpecTe To Kandkt Tng aUplyyag,
TpaBiviag To, GnwG @aiverat ato oxhpa 1. Ewdyere Tn BeAdva owotd kal oTaBepd 0To AKPo TG
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npoyepLopévng oUpLyyac, oQiETe NPooeKTIKG Kat BeBalwBeite o1t n BeAova eival cwaTa TonoBeTnpévn
oUPGWVa e Ta oxnpata 2 kat 3. Apaipéate To kaAuppa TG Behovag (oxnpa 4) kat xopnyAoTe apyd Tnv
£veon oTo déppa, £QappOZovTac TV KaTAAANAN Texviki éyxuonc. H nogéTnTa nou evietat Ba e€aptnBel
ané TV NEPLOXA NoU NPENEL va avTipeTwNtoBel. MeTa Ty £yxuon, £lvat oNUAVTIKG va Yivel pacaz oTnv
NEPLOXN y1a va LaoQaloTEL T0 6TLTO NPOTOV LAVEUETAL OHOLOHOPPA.

OuBeiKTEC NOU avaypapovTaLaTNY ETIKETA TG oUpLYya anoteAoUv BonBeta yia Tov enayyeAuaria kata tnv
514pKELa TNG £YXUANC Ka v nopolv va BewpnBoly aTolxeio pETpnong.

MPOEIAOMOIHZEIZ

- EAéyEre Tnv npepopnvia AAENG Kat Tnv dpTia KATAOTAGN TNG OUOKEUAGiag Mpwv and Tn xphon. Mnv
XPNOLUONOLELTE GUPLyYa To Ndpa TG onoiac éxel avouxBe h petakwvnBel oTo blister.

-Mnver ire.He P €VEXELKWAUVOUG [N.x. entuoAuven) yia Tov aoBevn.

- Mnv anooTelp@VETE €K VEOU.

- MeTd Tn xphon neTaETE T 0UpLyya Kat To undhotno npoidv. H BeAdva npénetva anoppinTeTal o€ e181KoUG
GUAAEKTEC MOU NAEXOVTaL yLa To 0KONO AUTS. AvaTpEETE OTIG LOXUOUOEG 0dNyieg yia Tn BlacpaAian Tng
anopaKpuUVeng Toug.

- MoTé pnv entxelpeite va LoLwoeTe pia BeAova nou éxet Kap@Bel aAAa anoppiyTe TNV Kat aVTIKATAOTAGTE
.

- H akoUola £yxuon npoivTog NAAPWONG OE ALHOPOPO AyYELD TOU NPOCMAOU PNopEi va anoTeAéoeL atria
onaviwv aAAd 0oBap@v aventBUPNT®Y evepyeLdy 6nw eivat n epBoki, n onoia Pnopei va npokahéoet
81aTAPAXEG TNG 6pACNG, TUPAWGN, VEKPWON TOU BEPHATOG N/KALTWV UNOKELHEVWY LOTMVY. AUTEG 0LONAVIEG
NEpINTGOELS EPBOANG OVAQEPBNKAY KUPLWG KATA T BLAPKELT TG EYXUGNG 0T0 HEGGGPUO, TN UTN A 0Th
PWVOXELAIKA NEPLOXA, 0TO PETWNO KAL OTNV NEPLKOYXIKA NEPLOXA.

IYNBHKEZ AIATHPHIHI
Aamnpeirat petagl 2 ° C kat 25 ° C, npooTareupiévo and Ty apean nhuak akTivoBohia.

POPIS
Produkt UNIVERSAL je bezbarvy, préhledny, sterilni, apyrogennia fyziologickjviskoelasticky gel zesiténé
kyseliny hyaluronové nezivocisného pivodu, ktery se pomalu vstiebava, s obsahem 0,3 % hmotnosti

lidokain-hydrochloridu pro anestetické tcink odukt se dodava v predplnéné stiikacce najedno pouziti
o objemu 1,2 ml. Kazda krabicka obsahuje 2 stfikacky s pfipravkem UNIVERSAL, 4 sterilni ehty 27G "
najedno pouZiti ur¢ené pro vstfiknuti pripravku UNIVERSAL, piibalovy letak a 4 titky umoZfiujici zpétné
sl edov Pro zajisténi sledovatelnosti produktu jeden ze dvou &titk(i umistéte do dokumentace pacienta
adruhy stitek predejte pacientovi

SLOZENI

Zesiténa kyselina hyaluronova 25mg
Lidokain-hydrochlorid 3mg
Fosfatovy pufr pH 7,2 qs.19

Stiikacka obsahuje 1,2 ml pfipravku UNIVERSAL.

STERILIZACE
Obsah stFikagek s pFipravkem UNIVERSAL se sterilizuje vihkym teplem. StFikacky 276 " se sterilizujf
zétenim.

UVAZOVANE POUZITi / INDIKACE

Produkty ART FILLER® jsou urceny ke korekci zmén struktury pokozKy souvisejicich se starnutim: Vyplii
vrasek a ryh na pokoZce, obnoveni objemu.

Dermalni vyplit UNIVERSAL je injekéni implantat uréeny k vyplni stiednich a hlubokych prohlubni v kizi
aplikovanim injekce do stiedni az hluboké vrstvy dermis, ke zvétseni objemu a modelaci kontur rtd.
Obsazeny lidokain ma za cil sniZit lokalni bolest pacienta pfi oSetreni.

ART FILLER®
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KONTRAINDIKACE

UNIVERSAL nesmi byt podévan:

- Jinou ne intradermélnimi aplikaci injekce.

- Za Ucelem korekce povrchovych vrasek.

—Vperiurbwla’tnioblasﬂ (o¢nivitka, vrani noha, kruhy pod ocima).

- Do krevnich cév.

- Do mista, které bylo v minulosti o3etieno trvalou dermalni vyplni.
- Neprovadéjte prehnanou korekci.

UNIVERSAL nesmi byt pouzit:

- U pacientdl, u nichZ je znama precitlivélost na kyselinu hyaluronovou, na lidokain nebo na lokélni
anestetika amidového typu.

- U pacient{ s dfivéjSim autoimunitnim onemocnénim nebo u pacientd podstupujicich imunoterapii.

- U pacientf trpicich nelégenou epilepsit.

- U pacientd postizenych porfyrii.

- U pacientd se sklonem k tvorbé hypertrofickych jizev.

-U pacientd, u nichZz v minulosti dochézelo k recidivam angin spojenych s revmatickou horeckou
postihujici srdce.

- Utahotnych a kojicich Zen.

- U déti.

- Do oblasti postizenych koznimi problémy zanétlivé a/nebo infekéni povahy (akné, herpes...).

- Sougasné s osetfenim laserem, hlubokym chemickym peelingem nebo dermabrazi.

OPATREN( PRO POUZITI
- Produkt UNIVERSAL mize aplikovat pouze lékaF proskoleny v injekénich technikach.



- UNIVERSAL je uréen pouze k injekénimu intradermalnimu podani do sliznice rtd.

- Nevstfikujte do krevnich cév, do kosti, slach, vazii a matefskych znamének.

- K dispozici nejsou klinické Udaje o nosti a snasenlivosti injekce pripravku UNIVERSAL do oblasti,
ktera byla jiz v minulosti oSeti'ena jinym vypliovym pFipravkem.

- K dispozici nejsou klinické Gdaje o G¢innosti a snasenlivosti injekce pripravku UNIVERSAL u pacientd, u
kterych se dFive vyskytly Eetné vazné alergické reakce nebo anafylakticky sok. V jednotlivych pfipadech
rozhodne o podani pripravku lékaf podle povahy alergie a nad témito rizikovymi pacienty zajisti zviastni
dohled. U téchto pacientl se pied podanim injekce doporuuje provést dvojity test nebo vhodné
preventivni oSetieni.

- Pripravek UNIVERSAL musi byt pouzit opatrné u pacientd vykazujicich anomalie prenosu nervovych
impulzdi pes srdce

- Piipravek UNIVERSAL musi byt pouZit s velkou opatrnosti u pacientd trpicich jaterni nedostate¢nosti s
poruchami krevni srazlivosti a rovnéz u pacientd uzivajicich léky pro zpomaleni nebo potlacenijaterniho
metabolismu, které mohou poruchy krevni srazlivosti vyvolat.

- Sdélte pacient(im nasledujici doporugeni:

« Tyden pred podanim injekce neuZivejte aspirin a vysoké davky vitaminu C a/nebo E.

 Pacienti uzivajici antikoagulaéni pfipravky musi byt upozornéni na zvysené riziko vzniku hematom{
akrvaceniv misté aplikovani injekce.

« Po dobu 12 hodin se po oSetieni nesmi na pokozku nanaset zadny make-up.

*2 tydny po aplikovani injekce se nevystavujte extrémnim teplotam (velky chlad, sauna, lazné
Hammam), dlouho nepobyvejte na sluncia chraiite se pfed ultrafialovym zarenim.

- Dojde-li k ucpani jehly, nezvysujte tlak na pist, ukonéete podavéni injekce a jehlu vyméfite.

- Lékaf musi brat ohled na skute¢nost, Ze produkt obsahuije lidokain.

- Sportovci musi brat ohled na skutegnost, Ze tento produkt obsahuje aktivni zakladni slozku, kterd mlze
vést k pozitivnim vysledkdm antidopingovych testd.

ART FILLER®
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INKOMPATIBILITY

Existuji inkompatibility mezi kyselinou hyaluronovou a kvartérnimi amoniovymi sloueninami, jako jsou
roztoky benzalkonium-chloridu. Z tohoto déivodu se doporuéuje zamezit kontaktu pfipravku UNIVERSAL
s chirurgickymi nastroji osetfenymi timto typem produktu.

NEZADOUCH UEINKY

LékaF musi informovat pacienta o existenci moznjch nezédoucich Glink{ souvisejicich s aplikovanim

lmekce které se mohou vyskytnout okamzité nebo pozdéji. Jedna se tyto nezadouci G¢inky [vycet neni

Gplny):

- Po aplikovani injekce se mohou objevit zanétlivé reakce (zarudnuti, edém, erytéml, které mohou
byt doprovazeny svédénim a bolestmi pfi stlageni. Tyto reakce mohou trvat jeden tyden. V uréitjch
pfipadech, tj. u 1,6 % (1/61) osob podle klinické studie, miZe déle neZ jeden tyden pretrvavat mirna
spontanni bolest nebo mirna bolest pfi poklepu.

- Hematomy.

- Zbarveni nebo zména barvy v misté aplikovani injekce.

- Zatvrdliny nebo uzliky v misté aplikovani injekce

- Slaba Gcinnost vyplné nebo slaby Gcinek vyplné.

- Po injekéni aplikaci kyseliny hyaluronové a/nebo lidokainu byly zaznamenény pipady vzniku nekrézy

glabelly, abscesi, granulom(i a okamité nebo pozdéjsi precitlivélosti. Tato pfipadna rizika je vhodné
zohlednit.

- Doporucuje se, aby pacient co nejdfive svého lékare informoval o vzniku zanétlivé reakce nebo o
nezadoucich G€incich, které trvaji dele HEZJEdEn tyden. Lékar pak zvolivhodnou lé¢bu

- Jakykoli jiny nezadouci Gginek souvisejici s injekénim aplikovanim pfipravku UNIVERSAL je nutné
oznamit prodejci a/nebo vyrobei

NAVOD K POUZIT]

Tento gel je uréen k injekénimu podani, které provadi lékaf do stfedni a2 hluboké vrstvy dermis nebo do
sliznice rtd. Pro Gspé3né o3etfeni je nezbytné, aby injekci aplikoval odbornik, ktery absolvoval specialni
Skoleni vinjekcnich technikach pro obnovu objemu obliceje.

Pred oSetfenim je nutné pacienta informovat o indikacich pfipravku, o jeho kontraindikacich,
nekompatibilitach a o pFipadnych nezadoucich Géincich.

Pred aplikovanim injekce je nutné oetiované misto Fadné dezinfikovat.
Pousijte jehlu 276 72" dodanou s injekéni stiikackou. Odstrante tahem uzavér stiikacky, jak je uvedeno
na obrazku 1. Nasadte spravné a pevné jehlu na koncovku predplnéné stiikacky, opatrné ji nasroubujte
a zkontrolujte, zda je spravné upevnéna, jak je uvedeno na obrazku 2 a 3. Sundejte z jehly kryt (obrazek 4)
a's pouZitim vhodné injekéni techniky provedte pomaly vpich do dermis. Mnozstvi vstiikované latky zavisi
na oSetiované oblasti. Po aplikovani injekce mlize lékaF provést jemnou masaz odetFené oblasti, aby se
pripravek rovnomérné rozprostiel.

Odstupiiovani natigténé na injekéni stiikaéce slouzi odbornikovi pfi aplikovani injekce pro orientaci a
nelze ho povazovat za méfici prvek.

UPOZORNENI

- Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je obal neporuseny a datum pouzitelnosti. Injekéni stfikacku, jejiz kryt
koncové strany je oteveny nebo se v blistru posouvé, nepouzivejte.

- Nepouzivejte opakované. Opétovné pouziti skryva pro pacienta rizika [napfiklad kfizovou kontaminaci.

- Znovu nesterilizujte.

- Po pousiti injekéni stiikacku a zbjvajici pripravek vyhodte. Jehlu je nutné vyhodit do uréené sharné
nadoby. Likvidujte je podle platnych pokyn(.

- Ohnutou jehlu nikdy nenarovnavejte, vyhodte ji a vyméite za novou.

ART FILLER®
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Fiknuti vypliiového pfipravku do krevni cévy na obliceji mizZe zplsobit vzacné, nicméné
inky, jako je vznik embolie, poruchy vidéni, slepotu, nekrézu kiize a/nebo podkozni
tkéné. Tyto vzécné pripady embolie byly zaznamenény pfi aplikovani injekce do glabelly, do nosu, do
perinasalni oblasti, do Cela a do periorbitalni oblasti.

PODMINKY UCHOVAVAN{
Uchovavejte pfi teploté 2 a 25 °C a chrafite pred piimym slunecnim zafenim



BESKRIVNING
UNIVERSAL &r en viskoelastisk gel av tvirbunden hyaluronsyra av icke-animaliskt ursprung, l3ngsamt
absorberbar ver tid, fargl6s, transparent, steril, pyrogenfri och fysiologisk innehallande 0,3 viktprocent
oklorid for dess ef enskaper Den levereras i en 1,2 ml spruta, forfylld, for
engéngsbruk. Varje l&da innehaller 2 UNIVERSAL-sprutor, 4 sterila 276G %" "-ndlar for engdngsbruk
och dmnade fér UNIVERSAL-injektioner, en broschyr och 4 sparbarhetsetiketter. For att sakerstalla
sparbarheten hos produkten maste en av de tvé etiketterna fistas p3 patientens journal och den andra
maste ges till patienten.

SAMMANSATTNING

Tv’arbunden hyaluronsyra 25mg
oklorid 3m

Fosfatbufferl PH7.2 QsPigq

En sprutainnehaller 1,2 ml UNIVERSAL.

STERILISERING
Innehdllet i UNIVERSAL-sprutor steriliseras med fuktig varme. 27G 2""-nélarna steriliseras genom
stralning.

SPECIFIKA ANVANDNINGSOMRADEN/INDIKATIONER

ART FILLER®-produkter &r avsedda for korrigering av férandringar i hudstrukturen i samband med
aldrande: Utfylinad av rynkor och veck i huden, 3terstallning av volymer.

UNIVERSAL fyllningsmedel & ett injicerbart implantat som &r indicerat fér fylining av aoch

ART FILLER®
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KONTRAINDIKATIONER

UNIVERSAL ska inte injiceras:

- Férandra injektioner an intradermala.

- Fér korrigering av ytliga rynkor.

- | periorbitalomradet (6gonlock, krakfstter, ringar).

- I blodkarl.

- P4 en plats dar ett icke-absorberbart fyllnadsimplantat redan har injicerats.
- For overkorrigering.

UNIVERSAL bér inte anvandas:

- hos patienter med kand dverkanslighet mot hyaluronsyra, lidokain och lokal anestetika av amidtyp.
- hos patienter med autoimmuna eller som

- hos patienter med epilepsi som inte kontrolleras genom en behandlmg

- hos patienter med porfyri

- hos patienter som tenderar att utveckla hypertrofa rr

- hos patienter med en aterkommande angina i samband med reumatisk feber med hjirtlokalisering
- hos gravida eller ammande kvinnor

- hos barn

-iomraden med iska och/eller (akne, herpes ...).

- omedelbart samband med laserbehandling, djup kemiska peeling eller dermabrasion.

FDRSIKTIGHETSATGARDERVIDANVANDNING

djupa kutana férdjupningar genom injektion i mellersta till djupa dermis saval som for volymékning av
lappar och fér mungipor.
Férekomsten av lidokain syftar till att minska patientens smértsensation under behandlingen.

av UNIVERSAL &r reserverad for lakare som ar utbildade i injektionstekniker.
- UN\VERSALarIn!e indicerat for andra injektioner &n intradermala och i lapparnas slemhinnor.
- Injicerainte iniblodkarl, ben, senor, ligament eller sknhetsflackar.
- Det saknas klinisk data avseende effektivitet och tolerans vid injektion av UNIVERSAL till ett omrade

som tidigare behandlats med ett annat fyllningsmedel

- Det finns inga kliniska data tillgangliga om effekten och sakerheten vid injektion av UNIVERSAL hos
patienter som har en historik med allvarliga multipelallergier eller anafylaktiska chocker. Lakaren
kommer darfor att behdva bestimma fall-for-fall-indikationer beroende pa allergins art och kommer
att behdva sakerstalla sarskild 6vervakning avseende dessa riskfaktorer. | synnerhet kan det beslutas
att fores|3 ett eller en [3mplig forebygg innan varje injektion.

- UNIVERSAL ska anvandas med forsiktighet hos patienter med hjartkonduktionsstérningar.

- UNIVERSAL ska anvandas med stor férsiktighet hos patienter med nedsatt hepatocellular funktion och
hos patienter som behandlas med lakemedel som minskar eller hammar levermetabolism och kan leda
till blédningsstérningar.

- Patienterna ska f4 féljande rekommendationer:

* Undvik att ta héga doser av acetylsalicylsyra, C- och/eller E-vitamin veckan innan injektionen.

« Patienter som fér antikoagulantbehandling bor varnas fér tkad risk for hematom och blddningar
vid injektioner.

« Applicera inte smink under 12 timmar efter injektion.

«Undvik exponering av extrema temperaturer [intensiv kyla, bastu, dngbastu) samt |8ngvarig
exponering for sol eller ultraviolett ljus under 2 veckor efter injektion.

- Om nlen &r obstruerad, 8ka inte trycket p3 kolven, avbryt istéllet injektionen och byt ut nalen.

- Lakaren uppmérksammas p3 att denna produkt innehller lidokain och att hinsyn maste tas till detta.

- Idrottare bér vara uppmarksamma pé att denna produkt innehaller en aktiv bestdndsdel som kan
inducera en positiv reaktion vid tester som utférts under anti-dopingkontroller.

OFORENLIGHETER

Oférenligheter existerar mellan hyaluronsyra och sar tninga nara l6sningar
av bensalkoniumklorid. Det &r darfor som UNIVERSAL aldrig far komma i kontakt med medicintekniska
instrument behandlade med denna typ av produkt.

ART FILLER®
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OONSKADE EFFEKTER

Lakaren maste informera patienten om att det finns potentiella biverkningar i samband med

implantationen av denna anordning, och dessa kan uppkomma omedelbart eller fordréjt. Dessa

inkluderar (icke-uttémmande lista)

- Inflammatoriska reaktioner (rodnad, dem, erytem) som kan vara férknippade med klada, smérta vid
tryck, kan intréffa efter injektion. Dessa reaktioner kan halla i sig en vecka. | ett begrénsat antal fall, for
1,6 % (1/61) patienter under den Kliniska studien, kan en mild spontan smarta eller palpation kvarst i
mer &n en vecka.

- Hematom

- Fargning eller missfargning pa injektionsstallet.

- Induration eller knutor p& injektionsstallet.

- Lag fyllningsverkningsgrad eller lag fyllnadseffekt.

- Fall av glabellar nekros, abscess, granulom och omedelbar eller forsenad overkanslighet har
rapporterats efter injektioner av hyaluronsyra och/eller lidokain. Dessa potentiella risker b beaktas.

- Patienten ska s& snart som méjligtinformera lakaren om en inflammatorisk reaktion eller forekomsten
av ndgon annan biverkning haller i sig mer @n en vecka. Lakaren ska behandla dem med lamplig
behandling.

- Eventuella andra biverkningar relaterade till injektionen av UNIVERSAL ska rapporteras till
distributoren och/eller tillverkaren.

BRUKSANVISNING

Denna gel 3r utformad fér att injiceras i mitten till djup dermis eller i pparnas slemhinnor av en lakare.
Behandlingens tekniska egenskaper &r avgérande for dess framgang, den har anordningen far endast
anvdndas av utdvare som har fatt sarskild tréning avseende injektioner for fyllning.



Innan behandlmgen paborjas, ska patienten informeras om indikationerna for anordningen, dess
kontr. och negativa effekter.

Omradet som ska behandlas méste desinficeras noggrant innan injektion

Anvind 276 2" “-nélen som medféljer sprutan. Ta bort sprutkdpan genom att dra den s3som visas i Figur
1. Sétt in nalen ordentligt i spetsen pa den férfyllda sprutan, skruva férsiktigt och se till att nélen &r
ordentligt monterad enligt diagram 2 och 3. Ta bort nélkapan [Figur 4) och injicera langsamt i dermis med
hjélp av lamplig injektionsteknik. Mangden som injiceras beror p& det omrade som ska behandlas. Efter
injektion kan lakaren utféra en att massage for att fordela produkten jamnt.

Graderingen som finns tryckt p& sprutans etikett ar hjalpmedel till anvandaren under injektionen och kan
inte betraktas som ett matelement.

VARNINGAR

- Kontrollera férpackningens utgdngsdatum och integritet innan anvéndning. Anvénd inte en spruta vars
&ndkapa har Gppnats eller flyttats  forpackningen.

- Ateranvand ej Ateranvandning medfor risker [t.ex. korsfororening) for patienten
- Atersterilisera ej.

- Efter anvandning, kassera sprutan och resterande produkt. Nalen méste kastas i en insamlingsbox for
detta andamal. Se gallande direktiv for att sakerstalla att de elimineras.

- Forsdk aldrig att rata ut en bojd ndl, utan kasta den och anvénd en annan.

- Otillbérlig injektion av ett fyllningsmedel i ett blodkarl i ansiktet kan orsaka séllsynta men allvarliga
biverkningar som embolisering, vilket kan orsaka synskador, blindhet, nekros av huden och/eller
underliggande vivnader. Dessa sallsynta fall av embolisering rapporteras oftast vid injektion av
glabella, nisa eller peri-nasala regionen, pannan och periorbitala regionen.

ART FILLER®
UNIVERSAL

FORVARINGSVILLKOR
Férvaras mellan 2 °C och 25 °C och hll borta frén direkt solljus.
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