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EN Only for professional use 

FR R6serv6 4 un usage professionnel

DE AusschlieSlich fiir die Anwendung durch 
Arzte vorgesehen

ES Solo para uso profesional 

IT Riservato per uso professionale 

PT Reservado a uma utilizaijao profissional 

TR Yalnizca profesyonel kullanim i<;indir.

CS Vyhrazeno к profesion4lnlmu pouiltl.

EL M6vo yio EпaYYe^мaтlKП ХРП°П-

P I Wylqcznie do podawania przez 
profesjonalistow.

UK Тшьки для профес1йного використаиня.

RU Предназначено для профессионального 
использования.

AR.^y4-»ll



m

ш

m

ш

ш

i ! Ч   ̂ I



0
COMPOSITION

SUR6IOERM*24XP Hyaluronic acid gel: 
Phosphate buffer pH 7.2 q.s. 
0r>« syringe contains 0.8 mL.

24 mg 
1 ml

SURCID£RM'30 Hyalurorsic aetd gel; 
F*hosphate buffer pH 7.2 q.s. 
One syringe contains 0.8 ml.

24 mg 
1 ml

iURGfO£RM*30XP Hyaluronic acid gel: 
Phosphate buffer pH 7.2 q-s. 
One syringe contains0.8 mi..

24 nig 
1 mL

in addition,
• Do not inject in(o the blood ve$(eU (intravascular}. Intravascular injection 
may lead to emboluation, occlusion ofthevesseis, ischemia or infarction.
• Do r>ot overcorrect.
• SUfiOID£RM*24XP/30 and 30XP must not be used in:
- Patients who teixl to develop hypertrophic scarrirtg:
• Patients with known hypersensitivity to hyaluronic acid and/or togram positive 
bacterial proteins as hyaluronic acid is produced by Streptococcus type bacteria;
• Women who are pregnant or breattfeeding;
- Children.
• SUR6ID£RM*34XP / 30 and 30XP must not be used in areas presenting 
cutaneous inflammatory arrd/or infectious processes (acne, herpes, etc.).
• SVRGIOERM* 24XP/ 30 and 30XP should not be used simultaneously with 
laser treatment, deep chemical peels or dermabrasion. For surface peels. 
It is recommended not to inject the product If tho tn^ammatory reaction 
generated is significant.

DESCRIPTION5URGIDERM* 34XP /  30 and 30XP are sterile pyrogen-free physiological 
solutions of cross-linked hyaluronic acid which is not of animal origin. The gel is 
presertted in a graduated, pre-filled, disposable syringe.
Each box contains an instruction leaflet and a set of labels In order to ensure 
tractabibtyand:
• For SURCIDIRM* 24XP, two O.SmL syringes and four single-use 30GI/2' 
sterile needles;
• for SURCIDERM* 30. two 0.8mL syringes and four single-use 2701/2' sterile 
needles;
• For iURCIOERM* 30XP. two O.SmL syringes and four single-use 27<jt/2* 
sterile needles

STERILISATION
The contents of the SURGIDERM* 34XP/30 aisd JdXP syringes is sterilised by 
moist heat. Ibe 3001/2* and 2701/2' needles are steriiised by radiatiors.

INDICATIONS

SURGID£RM*24XP Injectable irnplant used for filling any medium 
depression of the skin via mtd-dermis injection, as 
well ai for definition and pouting of the lips.

SURGI0£RM*30 Injectable implant used for filling any deep 
depression of the skin via deep dermis injection, 
as well as for lip enhancement and cheekbone 
augmentation.

SURGtDERM* 30XP Injectable implant used for filiing mid and/or 
deep depression of the skin via mid arsd/or deep 
dermis Injection, as well as for volume increase, 
definition and pouting of the lips.

CONTRA-INDICATIONS

SURGfOERRI‘24XP Do not inject in the eyelids. The appilcarion In 
the bags under the eyes is reserved to specialists 
specifically trained in this technique and having 
a sound knowledge of the physiology for this 
particular area.

SURCIDERM*30 Do not inject in the periorbital area (eyelids, bags 
under (he eyes, eye wrinkles) and glabellar region.

SURGIOERnr 30XP Do rtot inject in the periorbital area (eyelids, eye 
wrinkles) and glabellar region (forehead). Ihe 
application in the bags under the eyes is reserved 
to specialists specifically trained in this tecisnique 
and having a sound knowledge of the physiology 
for dtls particular area.

• 5URGIDERM* 24XP t 30 and 30XP are irsdicated only fo' intra-dermal 
rnjeclronsand inkpi.> SURGIDERM* 24XP /  30 and 30XP are not intended for use in breast 
augmencation/reconstruciion.
• As a matter of general principle, injection of a medical device ts associated 
with a risk of infection. Standard precautions associated with injectable 
materials shall be followed.
• There is no available cknical data about injection of SURCfDERM* 24XP /  30 and 30XPIMO an area which has already been treated withe non-ALLEROAN dermal filer.
> It Is recommended not to Inject Into a site which has been treated with a 
permanent implant.
• No clinical data is available regarding the effidertcy artd tolerance of 
Sl/ffG/OERAf * 24XP /  30 and 30XP injections in patients having a history of, 
or currently suffering from, autoimmune disease or autoimmune deficiency 
or being under immunosuppressive Therapy. The medical practitioner shad 
therefore decide on the indication on a c.ase-by-case basis, accordir^ to the 
nature of the disease and its corresponding treatment, and shall also ensure 
the specific monitoring of these patients, in particular, it is recommended that 
these patients undergo a preliminary skin testing for hypersensitivity, and to 
refrain from injecting the product if the disease Is active.
• There IS no available dirucal data concerning the tolerance of the SURGIDERM* 24XP/30 and 30XP injection in patients presenting a Witory 
of severe and/or muliipie allergies, The medical practitioner shall therefore 
decide on the indication on a case-by-case basis, according to the nature 
of the allergy, artd shall also ensure the specific monitoring of these at-risk 
patients. In particular, the decision may be taken to propose a skin testing for 
hypersensitivity or suitable preventive treatment prior to any injection. In case 
of history of anaphylactic shock, it is recommended not to inject the product.
• Patients showing a history of streptococcal disease (recurrent sore throats, 
acute rheumatic fever) shall be subjected to a skin testing for hypersensitivity 
before any injection is administered. In the event of acute rheumatic fever with 
heart complications, it is recommended not to inject the product.
» PatierHs on anti-coagulation medication or usirtg substances that can prolong 
bleeding (warfarin, acetylsalicylic acid, nonsteroidal antl-Inflammatory drugs, or 
other substances known to inaease coagulation time such as herbal supplements 
with garlic or girskgo biloba, etc.} must be warned of the potential increased risks 
of bleeding and haematomas durirtg injection
• There is no data available regarding the safety of injecting greater amount 
ttian 20 rnL of ALLERGAN dermal filiers per 60 kg (130 lbs] body mass per year.
• Please recommervd that the patient r»ot use any makeup during the )2 hours 
following (he injection treatment and that any extended exposure to the 
sun, UV rays and temperatures below 0*C be avoided, as well at any sauna or 
hammam sessions during the two weeks following the injection treatment.
t The composition of this product is compatible with fields used for magnetic 
гесопагке imagtng.

Hyaluronic acid is known to be incompatible with quaternary ammonium salts 
such asbenzalkonlum chloride SURG/OERM* 24XP/30and JOJtPshould therefore 
rtever be placed in contact wrth these substances or with medical-surgical 
instrumentation which has been treated with this type of substance.



Th« patients must be informed that there ere potential side effects associated 
with implantation of this product, which may occur immediately or may be 
delayed. These include, but are not limited to:
• Inflammatory reactions (redness, oedema, erythema, etc.) which may be 
associated with itching and/or pain on pressure and/or paresthesia, occurriisg 
after the injection. These reactions may last for a week.
• Haematomas.
• Induration or nodules at the Injection site.
• Staining or discolouration of the injectior̂  site m<^t be observed, especially 
when HA dermal ffliei is injected too superficiaMy arsd/or in thin skks (TyndaH 
effect).
• Poor effect or weak filling effect.
• Rare but serious adverse events associated with intravascidar injection 
of dermal fillers In the (ace and tissue emsipression have been reported and 
include temporary or permartent vision impairment, IHindness, cerebral 
ischemia or cerebral hemorrhage, leading to stroke, skin necrosis ar>d damage 
to undtrlyfrtg structures. Immediately stop the injection If a patient exhibits 
any of the foUowing symptoms, including changes in the vision, signs of stroke, 
ЫапсЫпд of the skin or unusual pain during or shortly after the procedure. 
Patients should receive prompt medical attenbon and possibly evaluation by 
an appropriate medical practitioner specialist should an intravascular Injection 
occur. AtMcesses. granuloma and immediaie or delayed hypersensitfvify after 
hyaluronic add injections have also been reported It is therefore advisable to 
take these potential risks Into account.
• Patients must report inflammatory reactions which persist for more than one 
week, or any other side effect which develops, to thtrir medicei practitioner as 
soon as possible. The medical practitioner should use an appropriate treatment.
• Any other undesirable side effects associated with injection of SUHGIDiRM* 24XP /  30 and 30XP must be reported to the distributor and/or to the 
manufacturer.

• This product is designed to be injected Into the dermis by an authorixed 
medical practitioner in accordance with local applicable regulation. In order to 
minimize the risks of potential cwnplications and as precision is essential to a 
successful treatment, the product should be only used by medical practitioners 
who have appropriate training, experience and who are knowledgeable about 
the anatomy at ar>d arourtd the site of injection. The nappage technique can 
also be used with SURGfDBftM* 30XP.• SURGIDCRM* 24XP /  JO and 30XP are to be used as supplied. Modification 
or use of the product outside the Directions for Use may adversely Impact (he 
sterility, homogeneity and performance of the product and it can therefore no 
longer be assured.
• Prior to treatment, medical practitioners shall inform thdr patients about 
the product's indications, contrarirsdications, incompatibilities and potential 
undesirable effects/risks associated with dermal fillers ir\jection and ensure 
that patients are aware of signs and symptoms of potential complications.
> The area to be treated should be disinfected thoroughly prior to (he injection.
• Remove tip cap by pulling it straight off the syringe as shown in fig.). Then
firmly push the needle provided in the box (fig. 2} Into the syringe, saewing it 
g e r^  clockwise. Twist once more until it is Rilly lodccd and has needle cap
in the position shown m fig. i. if the needle cap is positioned as shewn in fig. 4. 
it is Incorrectly attached.
Next, remove the protective cap by holding the body of the syringe in one 
hand, the protective cap in the other, as shown in fig. S, and puliing the two 
harsds In ofTposite directions.
Prior to Injecting, depress the plunger rod until the product flows out of the 
needle. Inject slowly and apply the least amount of pressure necessary.
If the needle is blocxed, do rtot Increase the pressure on tire plunger rod. Itmead, stop the 
injection artd replace tire neetke
Failure to comply with these (weeautiorts could cause a disengagemertt of the 
needle and/or product leakage at luer<lock level and/or increase the risk of 
vascular compromise.
• After needle insertion and before injection, it is recommended to withdraw 
slightiy the plunger to aspirate and verify theneedle Is not Intravascular.
• if immediate blanching occurs at any time during the injection. Ihe injectirjrs 
should be stopped and appropriate action taken such as massaging the area 
until its return to a normal color.

• The degree and duration of the correction depend on the character of the 
defect treated, (he tissue stress at the implant site, the depth of the implant 
In the tissue and the injection technique. The amount Injected will depend on 
the areas whkh are to be corrected based on the experience of the medical 
practitioner.
• Do not overcorrect as injection of an excessive volume can be at the origin of 
some side effects such as tissue necrosis and oedema.
• A (ouch up (for achievirsg optimal correction) arsd/or a repeat (for maintaining 
optimal correction) treatment of iURClDERM* 24XP / 30 and JdJfP might be 
required.
• It is recommended to wait until side effects are resolved (with a minimal 
interval of 2 weeks) between two Injections.
> It is important to massage the area treated after the injection in order to 
ensure that the substance has been uniformly distributed.

WARNINGS
• Check the expiry date on the product label.
• Irt (he event that the content of a syrirtge shows signs of separation and/or 
appears cloudy, do not use the syringe.
• Do ГЮ1 re*use. Sterility of this device carsnot be guaranteed К the device is 
refused.
• Do not re-sterilise.
• For the neediest C( 0123 TSK laboratory. Japan);
EC'Representative:Emergo Europe

Moienstraat IS 
2S13BH The Hague (NL)

• Used needles mutt be thrown away In the appropriate comairsers. Do the 
same for the syringes. Please consult the current applicable directives to ensure 
their correct elimination.
• Never try to straighten a bent ncedie; throw it away and replace it.

STORAGE CONDITIONS
• Store between 2*C and 2S*C.
• Fragile.
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CQMPOSiHON

SUR6IDERM*24XP Gel d'acide hyaluronique; 
Tampon phosphate pH 7,2 q.s.Q. 
Une seringue conttent 0,8 mL,

24 mg 
1 ml

SUR6IDERM*30 Cel d'acide hyaluronique; 
Tampon phosphate pH 7.2 q.s.p 
Une seringue contient 0,8 mL.

24 mg 
1 ml.

SURGIOERM* 30XP Gel d ecide hyaluronique; 
Tampon phosphate pH 7,2 q.s.p. 
Une seringue contientO.S mL.

24 mg 
1 mL

DESCRIPTION$иЯ0Ю£ЙМ* 24XP /  JO et JOXP sent des gels studies, Apyrog^nes et 
physi«log<ques d ecide hyaluronique r̂ ticulA d'oHgtne non animaie. C«s gels 
se piesemem en seringue graduee, pf̂ > rtmplie, i usage unique.
Chaque boite contient une notice et un jeu d'enquettet afm d'assurer ta 
tra^ablliU et:
• pour SUROIDESM’ 24XP, 2 seringuea d« 0,8ml et 4 aiguilles stAriles de 
30G1/2' i usage unique;
• pour SURCIDERM*30. 2 seringuei de Q,8mL et 4 aiguilles stdriles de a/Gt/2* 
a usage unique:
• pour SURGIDERM* 30XP. 2 scringues de 0 .8ml et 4 aiguilles sterilet de 
2761/2" a usage unique.

STERILISATION
Le contenu de* seringues de SURGIOERM* 24XP /30 et 30XP est stdrilis# a la 
chaleur humide. Les aiguilles 30G1/2' et 27GV2' sont sterllisees par irradiation.

SURGIOERM* 24XP Implant injectable irsdique pour le comblement 
des depressions r.utane«s moyennes par injection 
dans le derme moyen et pour I'ourlement des 
livres.

SUROIDERM*30 Implant Injectable indique pour |e comblement 
des depressions cutane» ptofondes par injection 
dans Iff derme profond rt pour I'augmentation du 
volume des les'res et des pommettes.

SURGIOERM* 30XP Implant injectable indique pour le comblement 
des depressions cutanee* moyrnnes et profondes 
par injection dans le derme moyen et/ou profond, 
ainsi que pour {'augmentation du volume et 
1‘ourlemenides levres,

SURG/OfRAf24XP Ne pas injecter dans la paupiere. L'utiilsation 
dans la cerne est reservee к des pratkiens 
speciftquemeiu formds i  cetle technique et ayant 
une bonne connaissance de la physiologie de 
cette region.

SURGIOERM* 30 Ne pas injecter dans la region pew-orbitaire 
(paupiere, cerne. paltes cTole) et glabcilaire

SURGIOERM* 30XP Ne pas mjecter dam la region peri-orbilaire 
(paupiere, pattes (foie et giabeUaire) L'utiiisaticm 
dans la ceme est reservee к des praticiens 
specifiquemem formes к ceUe technique et ayant 
une bonne connaissance de la physiologic de 
cette region.

En outre.
• Ne pas injecter dans let vaisseaux sanguins (intravasculaire). Les ir^ectlons 
intravasculaires peuvent entrainer des embolismes, occlusions vasculaires, 
ischemies ou inlarclus.
• Ne pas tur-corriger.
• SUR6IDBRM* 24ХР/30 et JOXP ne doivent pas 6tre utilises chci:
' del patients ayar)t tendance к developper des cicatrices hypertrophiques;
• dft patients pi^seniant une hypersens-bilita coonue i  Tacide hyaluronique 
et/ou aux protemes des bacteries gram posltif, I'acide hyalurortique dtant 
obtenu a partir de bact6nes type Streptococcus;• ta femme enceir̂ te ou allaitant:
• lesenfants.
• SURCIDERM* 24XP/ 30 el 30XP ne dotvent pas eire utiNsAs sur des rones 
priseniant des problimes cutanis de type infUmmatoire et/ou Infectieux 
(aend. herpes...}.
«SUR6IDERM* 24ХР/30 et JdXP ne doivent pas etre utilises en association 
immediate avec urt trailemeni au User, un peeling chimique i^ofond ou une 
dermabrasioa En cas de peeling 1ирегЯс{е1, H est rtcommande de ne pas 
Inlecter si la reaction inflammatoire provoquee est importarstc.

PBE.CAUTiQNSi>'lMgLQl
• 5URCfDERM*24XP/30 et JOXAne sont pas indiques pour des injections autres 
qu'lntrs' dermiques et dans les levres.
• 5URGIDERM* 24XP130 et 30XP ne sont pas destines a I'augmentaiton/ 
reconstruction mammaire.
• O’unc fa^on generale, t'injeciion de dispositifs medicaux comporte un risque 
d'infection. Les precautions d'usage pour un prodult Injectable doivent etre 
respectees.
• II n'y a pas de donnees cliniques disponibles quant к i'lnjection de SURGIDERM* 24XP/30 et JOXPdans une zone ayani deu ete daiteeavec un 
produit de comblement non fabrique par ALLERGAN.
•N est recommarKie de ne pas mjecter dans un site traite avec un implant 
permanent.
• II n'y a pas de donnees cliniques disponibles en terme d'efficacite et de 
toieranco quant к rinjection de SURGIDERM" 24XP / 30 et JOXP chez des 
patients preser>tant des antecedents ou une maladie auto^immune declaree 
ou une defidence du systeme Immunitaire ou etant sous traitement 
immunosuppresstur. Le pratiden devra done decider de I'ind’catlon au cas par 
cas. en (Mtetion de la nature de la maladie ainsi que du traitement associe el ii 
devra assurer ur>e surveillance particuliere de ces patients. Notamment, 11 est 
lecommande d'effectuer au prealabic un test cutane d'hypersensibilite к ces 
patients el de rsepas les Injecter si la maladie est evolutive.
• II n'y a pas de donnees cliniques disponibles en terme de tolerance quant к 
rtnject«onde3yA<;/0eRM*24XP/JOet JPXP chez despatientipresentantdes 
antecederits d'allergies stv^res et./ou multl^es. Le pratkien devra done decider 
de t'indication au cas par cat. en fonctlon de la nature de i'allergie et il devra 
assurer une surveiSance particuliere de ces patients к risque. Notamment, it 
peut etre decide d'effectuer un test cutane d'hypersrmslbtlite ou un traitement 
(Kevemif Bdapte ̂ ealablemenl к toute injection. En cas d'antecedent de choc 
anaphylactique. ii est recommande de ne pas Injecter |« produit.
• les patients presentant des antecedents de maladie streptococcique 
(angii>es recidivantes. rhumatisme articulaire aigu) doivent farre i'objei d'un 
lest cutane d'hypersensibilite prealablemem a toute mjection. Cn cat de 
rhumatisme articulaire aigu avec localisation cardiaque. it est recommande de 
ne pas Injector.
• les patients sous traitement anti-coagulant ou utilisant des substances 
qu! peuvent ptoionger le saignement (warfarine, adde acetylsalkylique, 
anti*inflammaioires non steroiditns, ou d'autres substances connues pour 
augmenterle temps de coagulation tels que les compiemenis i base deplantes 
contenant de i'ail ou du ginkgo blloba, etc) doivent etre avertis du risque 
potentiel majore de saignements et rfbematomes tors de I'injactiort.
• n'y a pas de donnees quant a la s4curite d'injection d'urt volume superiaur i 20 ml de produits de comblements ALLERGAN par 60kg de masse corporelte 
par an.
• Recommander au patient de ne pas se maquiller pendant les 13 heures qui 
survent I'mjection et d’evRer {'exposition prolongee au $Ые11, aux UV, aux 
temperatures infOrleures к 0*C. airssi que la pratique du sauna ou hammam 
pendant les deux semames qui suivent I'lnjection.
• La comjsos’tion du dispositif rend le produit compatible avec les champs 
utilises pour hmagerie da resonance magnetique.



INCQMPATtBJLlTES
Н exist# un« incompatibility connue emr* * i'acidc hyaluronique *t les sets 
d'ammonium quaternairc i«ls que Ic chlorure de benzelkonium. II conviendra 
done de ne jamais meme SURGIDSRM* 24ХР/ 30 et 30XR en contact avec de 
tels produits. Ы avec du materiel mydico-chirurqicai Iraity avec cc type 
de produit.

EFFETS INDESIRABLES
Le patient doit atre info^my qu'il esitte des effets secondaires potentiels 1>У$ a 
I'implantatfon de ce (fispositif survenant immydfatement ou defacon retardye. 
Parmi ceux-ci (liste non exhaustive):
• Des ryactions inflammatoires (roupeur. оеРУте. erytheme..} pouvant Утге 
associyes a des dymangeaisons, des douleurs a Is pression ou des picotements 
peuvenl survenir аргУ$ (’Injection. Ces reactions peuvent persister une 
semaine.
• Hymatomes,
• Induration ou nodules au point d'injection.
• Coloration ou dycoioration de la zone d'injection peuvent iire observyes en 
particulter quand le produit de comblement esi injecty trop superficleilement 
dans urte peau fine (effet Tyndall).
• Faible efficadty ou faible effet de comblement.
• Des yvynements indesHables fares mais graves associys a I'lnjection 
intravascuiaire de produit de comblement dam le visage et к une compression 
des tissus ont ety reportys. Cela indue des troubles lemporaires ou per marsenl s 
de la vision, la сУсКУ, une ischymle ou hymorragie сУгУЬга1е, conduisant к un 
AVC, unt nycrose de la peau et des dommages aux structures sous'/acentes. 
Arryter immediatemeni rir>jection si un patient prysente Tun des sympidmet 
suivants, modification de la vision, des signes d'AVC. bianchiment de la peau ou 
douiew inhabituelie pendant ou peu de temps apres I'injection. Ces patients 
dolvent fair# I'objet d'una prise en charge mydicale rapide et, si possible, efune 
yvaluatiors par un mydecin spycialisy si une injection inuavasculairese produit. 
Des cas d’abcAs, degranuiomeei d hypersensibiluy immydiateou retardyeont 
aussi У1У rapportys аргУ$ injection d'acide hyaluronique. II convlent done aussi 
de prendre en compte ces risques potentiels.
»La persistarKe de reactions inflammatoires au*deU d'une semaine ou 
1‘apparltion de tout autre effet secondalte doit ytre si^aiye par le patient 
au pratiden dans les meiiieurs delais qui devra у remydier par un trailcmeni 
approprie.
• Tout autre effet secondaire indyskabie ИУ к t’ir^ection de SUBGIDSRM* 24XP/30 et jPXAdoit ytre »дла1У au disiributeur et/ouau fabneant.

» Ce dispositlf est destiny к УТге Injecty dans le derme par du personnel mydicat 
habillty conformyment li la ryglementalion locale applicable. La prydsion 
de I'acte ytant esseniielle У la ryusstte du traiiement et atin de minimiser les 
risques potemieis de complications, ce dispositif doit ivt utilisy seulement 
par des pratkiem ayant re^u ur>e formation appropride, de i'expyrience et 
ayant une bonne connaissartcc de i’anatomie et de la physlologie autour du 
site (Мг е̂сиоп.
«La technique de nappage peut ygalement itre utllisye avec SURCID£RM*30XP.• SURGIDERM* 24XP /  30 et 30XP doivent Угге uttlisys dans leur 
conditionnement d'orlglrre tel que fouml. Toute modification ou utilisation de 
ces produits en dehors des coisditlons d'utilisation dyfinies dans cette notice 
pouvant nuire У $a sterility, 4 son ЬотодУпУ)!У et к ses performances, celles-d 
ne pourront aiors Уие garanties.
• Avani trxitement, les pratlciens dolvent informer leurs patients des 
irtdkarions du dispositif. de ses contre*lndicatlons, de ses incompatibilitys et 
de set effets Indesirables/risques potentiels associys к I'injection d'un produit 
de comblement et s'assurer que les patients sont au couram des signes et 
sympidmes dune potentielle complication.
• Avam riniection, effactuer une desinfection ргУа1аЫе rigoureuse de la zone к traittr.
• Enlever le bouchon de la seringuc en le lirant comma montre fig 1. Puis, 
en insyrant fermement sur f'embout de la senngue i'arguilic fournie avec It 
produit (fig. 3), la vtsser dyiicatement dans le sens des aiguilles d'une montre. 
Fair# un tour supplementaire jusqu'4 ce qu'elie soU verrouiliye et qua le 
capudion de I’aiguUle soil dans la position ргУ1 етУе fig. 3. Si le capuchon est 
positionny comme irtdiquy fig. 4, i’aiguille n’est pas correctement аИасЬУе.

Ensutte, le corps de la senngue tenu dans une main et le capuchon dans I'autre 
tfig. 5), enlever le capuchon en le tirant.
Avant I'injection, appuyez sur ia tige de friston Jusqu'i ce que le produit sorte de 
I'aiguiile. Injecter temement et appHquer le minimum de pression пУсеиаке.
Si raigulMe est оЬшгУе, ne pas augmenter la pression sur la tige de piston, 
arryter I'injection et remplacer I'aiguiile.
Le norvrespect de ces precautions peut entralner un risque de decrochage 
d'alguflie et/ou de fuite de produit au niveau du luer lock etfou d’augmenter le 
risque d*acddents vascuiaires.
• Apres insertion de faiguiVe et avant d'tnjecter. it est recommandy d'effectuer 
une 1УдУге retro- aspiration afln de verifier que I'aiguiile ne se irouvt pas dans 
un vaisseau sanguin.
• Si un bianchiment de ia zone traitee appareit immydiatement au cours de 
I'injection, I'injection doit ytre аггУ1Уе et un traiiement approprie doit etre 
envisage con>me masser la zone jusqu'a reprise d'une coloration normale.
• Le degry et la duree de correction dependent dela nature du defaut traite, de 
la contrainte tissulsirc au site d'injection, dela proforvdeur d'lmpiantatlon dam 
le tissu et de la technique d'injectiorr. Lo quantity к injecter est foncllon de la 
zone к corriger et est ЬазУе sur (‘experience du praticien.
• Ne pas sur-corrlger car rinjectlon d'un volume excessif peut ytre к I'orlgine 
d’effets indesirables tels qu’une necrose tissulaire ou un oedeme.
• Une reiouche (pour obtenlr une correction optimale) et/ou un traltcment 
repete (pour maintenlr une correction optimale) avec SURGIDERM* 24ХР/30 
et 30XP peut ytre requis.
> II est recommarsdy d'attendr# la rysokition des effets secor»da(res (avec un 
iniervaile mirvmal de 2 semaines) entre 2 injections.
• Apres i'injection, ii est impr^tant de masser la zone traitye afm de s'assurer 
que le produit est bien гУрагЬ unlformement.

• Vyhfier ia date de pyremptlon sur I'etiquctage.
• Dans ie cas ou le contenu de la serirtgue montre des signes de phasage et/ou 
semble trouble, ne pas utiiiser la senngue.
• Ne pas ryutiliser. En cas de ryutilisatlon de ce dispositif, ia styrlUty du produit 
ne peut ytre garantie.
• Ne pas restyrlKser.
• Pour les aiguilles (<( 0123 Laboratoire TSX, Japon):
Mandataire еигорУеп: Emergo Europe
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•Les aiguilles usagyes devroni etre mises au rebut dans un coliecteur ргУуи 
4 cet effet, Procyder de тУтс pour les seringues. Se ryflrer aux directives en 
vigueur pour assurer leur yiimirution.
‘ Ne jamais tenter de redresser une aiguille гесоигЬУе mais ia Jeter et ia 
remplacer.

• Comerver entre 2'C et 2S*C.
• Fragile.
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SUR&DERM̂24XP HyaluronsZuregei: 

Phosphalpuffer pH 7,2 q.s. 
Eine Spritzt enthaltO.Smi.

24 mg 
1 ml

SURGIOERM*30 Hyaluronsiuregel; 
Phosphatpuffer pH 7,2 q.s. 
Eine Spritze enthalt 0,8mi.

24 mg
1 ml

SURCIDERM̂ 30XP Hyaluronsauregei: 
PhosphatpuKerpH 7,2 q.s. 
Eine Spritze enihait 0,8ml

24 mg 
1 ml

SURGIOERM'' 24ХР / 30 und ЗОХР tind »i«iile, pyrogpnfreic-, physiotogische 
L6sung*n 4US retMailt«r(«r Hyaluromaurt? nkht tieri)ch«n Ursprungi- Oiesci 
Gel wird in einer vorgefliilten ElnmeUpriiie m<t MeAsiuiU d«rger«lcht.
J«de $ch4cht«l enthsit einc Gebr4uch:^anlettiing sowte Etiketten fui di« 
ROckverfoigbarkeit und:
• 2 ^rtl?en O.S ml mit 5URGIDSRM* 24XP. 4 Jterile 30G1/2' Einwegnadein ;
• 2 Spritzen 0,e ml mil SURGIDBRM40,4 jief ile 27C1/2' Einwegnadein;
■ 2 Spfitzen 0,# ml mt? SURGID£RM*30XP, 4 sterile 27G1/2* Einwegnadeln.

HEmUSATlOM
Der Inhalt der 5</RG/OfRM* 34XP/30 urd JflJfP Sprttzen isl dampfsterilisiert. 
Ole 30GV2' und 27G1/2* Nadeln warden dutch Bestrahlung sterihsiert.

SURGfO£RAI*24XP Injizierbares Implantat zum Auffulien alter 
oberfltichlichert Hautfalten durch Injektion In die 
mitUere Oê mls sowie zur Definition ur>d zum 
Votumenaufbau der Lippen.

SURCIDERM* 30 injizierbares implantat zum AuffUilen uefer 
Hautfalten durch Injektion in die tiefe Dermis 
sowie zur VergroBerung von Lippen und Wangen.

SURGtDERM* 30XP Injizierbares Implamat zum Auffulien mtttlerer 
und tiefer Hautfalten durch Injektion In 
die mittlere und/oder tiefe Dermis sowie 
zur VergroRerung. Deftnilion und zum 
Votumenaufbau der Lippen.

SUR6/£>eRAf24XP Nicht in die lider Injizieren. Die Anwendung im 
Augenschatten 1st spezieti den fOr diese Technik 
geschulten Arzten vorbehalten, die iiber gutc 
Kenntnisse der Physiologie dieses ficreichs 
verfiigen

SURGIDERM'30 Nicht in den periorbiuien Bereich Rider, 
Krihenfufie, Augenschatten) oder den 
Glabetiarbogen injizieren.

SUffC/0£RM*JOXP Nicht in den periorbitaier  ̂ Bereich (Lider, 
KrahenfuBe} Oder den Glabetiarbogen (Furchen) 
injizieren. Die Anwendung im Augenschatten 
ist spezieil den fur diese Technik geschulten 
Arzten vorbehalten, die uber gute Kenntnisse der 
Physiologie dieses Bereichs verfugen.

Oaruber hinaus:
• NIcht in die Blutgefafie Injizieren (intravasal). Intravasale Injektionen kbnnen 
zu Emboden, CefiRverschIdssen, Ischimien oder zum Infarkt f№ren.
• NIcht Ubetkorrigieren.
• SURGtOSRM*34XP/30 und 30XP durfen nkht angewendet mrden:
• bei Patlemeo mit Nelgung zu hypertrophischen Naiben;
• bei Patlenten, bei denen eine Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronslure 
und/oder grampositive bakterielie Proteine besteht, da Hyak/ronsaure mR 
Sakterien vem Typ Streptokokken hergeslellt wird;
- wahrend der Schwangerschaft Oder mder Stlllzeit;
• b«i Kindcrn (unter >8 Jahren).
• SURCIDERM*24XP/30 und JOXP nichi in enizursdliches und/oder Infizlertes 
Gewebe Injlzleren (Akne, Herpes...).
• SURGIDBRM* 24XP / 30 urid JOXP durfen nichi in Verbindung mit elner 
Laserbehandtung. einem chemischen Peeling oder cmer Dermabrasion 
angewendet werden. !m Fall emes obernachlichen Peelings wird von der 
Injektion abgeraten, wenn die dutch das Peehng ausgeloste, entzUrvlIlche 
Reaktion betrichtlicti Ht.

VORSICHTSMASSNAHMEW FQB P it ANWEWDUMG
• SGRGfDERM* 24ХР/ 30 und JOXP sind nur fUr Intrakutane ln)ektionen und 
Injektioncn in die Lippen geetgnet.
> SURGtDERM* 24XP/30 und JOXP durfen nicht fUr BrustvergrOeerungen/ 
4«konstruktionen verwendet werden.
• Im Allgemeinen birgt die Injektion von Medizinprodukten ein Infektionsrisike. 
Standard-Vorsichlsmaflnahmen mussen beim Einsatz von injizierbaren 
Produkien befolgt werden.
• Keine klinischen Oaten nnd zur Zelt erhiltlich Ober die Wirksamkeit und 
die ТЫегапг einer Einsprilzung von SURCIDERM* 24XP / 30 und JOXP in 
eirtem Hereich. der schon mit einem Fillerprodukt eines anderen Hersteliers 
behandeit wurde.
• Es wird empfohien, keine Injektion in einem mit einem permanenten 
Implantat behandelten Bereich vorzunehmen.
• Keine kiinischen Oaten sind zur Zeit erhditlich uber die Wirksamkeit und 
Toleranz einer Einsprilzung von SURGIDERM* 24XP f 30 ur>d JOXP bei 
Patienten mit einer Autoimmunerkiankung (in der Vorgeschkhle oder 
bestehend). einer Autofmmunstbrursg oaer bet Patienten, die skh eirser 
immunosuppressiven Therapie unterziehen. Oer Am muss somil Uber 
die Indikation von Fall zu Fall in Abhangigkert von der Form der ARergie 
•ntscheiden. und er muss eine besondere Beobachtung dicser Risikopatienten 
sichersteifen. Es wird insbesondere empfohien. bei diesen Patienten vorab 
einen Uberempfindiichkeitstest durchzufuhren und die Injektion bei 
fortschreilersder Erkrankung ni^l durchzulohren.
• Keine kiinischen Oaten sind zur Zell erhaldich uber die Vertraglichkett einer 
Einsprilzung von 5bPGfO£RM*24XP/JOund JOXP bei Patienten mit schweren 
und/oder mult^en Altergien in der Vorgeschichtc. Oer Arzt muss daher von 
FaR zu Fall und je nach Art der Allergle uber die Indikation enischeiden und 
eine besondere Uberwachung dieter Rislkopatienten sichersteilen. Es kann 
zum Beispiel entsclveden werden, einen Uberempfindiichkeitstest Oder eine 
Priveniionstherapie vor jeder Injektion vorzuschlagen. Bei anaphylaktischers 
Schodts in der Vorgeschichte wird von der Injektion des Produktes abgeraten.
' Patienten mit Vorerkrankungtm, die durch Streptokokken verursacht wurden 
(wiederkehrende Angina, akuter Celenkrh«umatismus) muscen *ich vor 
jeder Injektion einem Uberempfindikhkeitstest unterziehen. Bei akutem 
Gelenkrheumatlsmus mit Herzkomplikationen wird von derinjektion abgeraten.
• Patienten, die mit biutgermnungshemmenden Medikamenten behanddt 
werden (Warfarin, AcetylsaNcyis4ure, nichtsteroidale EmzUndungshemmer 
Oder soitscige Substanzen, die dafur bekannt smd, die Biutgerinnung zu 
beemnussen. wte pflanztiche Prapaiate mit Knoblauch oder Gmko usw.), 
mussen auf das mogiiche erhdhte ftisiko der HISmatombildung und Blutungen 
bei der injektion hingewiesen werden.
• Es siehen keine Oaten bezuglich der Skherheii einer Eintprrtzung von mehr 
ais 20ml ALLERGAN-Fillerprodukr ftir «in KOrpergewicht von 60kg pro Jahr zur 
Verfugung.
• Dem Patienteis sollte empfohien werden. uch bif zu 12 Stunden nach der 
Injektion nicht zu schminken und skh nicht fUr tZngere Zeit der Sonne, UV>Ucht 
und Temperaiuren urster 0‘C auszusetzen sowie In den zwei Wochen rsach der 
Injektion den Gang In die Sauna oder Hammam zu unteriassen
• Aufgrund seiner Zusammensetzung 1st dieses Medizinprodukt mit den bei 
der Kernspintomographie (MRT) veiwcndeten Magnetfeldern kompatibel-



Es bcsteht eine bckennte Unvertragtichkeir zwischen Hyaiuronsdure und 
quanSren Ammonlumsalz«n. w<e zum Beispiel Benzatkoniumchlorid. SUHG/DEftM" 3AXP/30 und 3QXP dCirfen daher auf keinen Fall mit derartigen 
Substaruert Oder mit medizirusch-chirurgUchem Material in Berdhrung 
kommen. das mit solchen Substanzen behandelt worden 1st.

Oer Patient itt daruber zu informieren, dass potemlelle Nobenwirkungen 
in Verbindung mit der Implantation dieses Produktes unmlttelbar nach der 
Sehandlung oder nach einem gewissen Zeitraum auftreten kbnnan. Zu diesen 
gehOren (unvolUtSrtdige AufzaNung);
• Nach der Injektion kdnnan ErttzUndungsreaktionen (Rbtungen, Odeme, 
Erythem usw.). zeitwelsa auch in Verbindung mil Juckrelz und/oder 
sebmerzhafte Druckempfindhchkeil und/oder Parasthesien aultreten. Oiese 
Reaktionen kdnnen eine Woche lang andauern.
• Hamatome.
• Induration Oder Krroten an der Einstichstefle.
• Anderung der Hautfarbe im Injektionsbereich, besonders worm das 
HA'FiHefprodukt zu oberflitchlkh und/oder in dOnne Haut (TyndaH-EffekO 
iniiztert wurde.
• GerhgeWirkurrg oder gerlng* AuffUlfwfrkung.
• Es wurden seitene jedoch schwerwiegende und unerwtimchte Ereignlsse 
in Zusammenhang mit mtravasalen injektionen von Fillerprodukten im 
Gesicht sowie Gewebekompression bcrichtet. Dtese schiieSen folgende 
Krankheitsbilder mh tin; temporare oder permanente Sehbehinderung, 
Biindheit, zerebrale Ischamie Oder Hirnblutung, welch* zu Schlaganfali 
fuhren. Hautnekrose und Bcschadigung der unterliegenden Hautschidtten. 
Die Injektionen sind unverzuglidt m unterbrechen, falls eln Patient elnes 
der folgenden Symptom* aufweist: Veranderung der Sicht, Anzeichen eines 
SchUganfalis. Erbiassen der Haul oder ungewOhnliche Schmerzen withrend 
Oder kurz nach dem EIngrIff. Die Patienten soiiten unverzugitch medizinisch 
beireui und durch einen dazu bertchtigten Arzt uniersucht werden, falls eine 
Intravasaie Injektion durchgefbhrt wurde. Abzesse. Granulome sowie eine 
sofortig* Oder verzogerte Hypersensibibtat wurden ̂ >enfa!ls nach Injektionen 
von Hyaluronsaure beschrieben. Es 1st daher ratsam. diese potentielien Risiken 
zu berUcksichtigen.
• Bei linger ais eine Woche andauernden Entzundungsreaktion oder dem 
Auftreten anderer Nebenwirkungen 1st der Arzt unverzQ; îch davon zu 
unterrichten. Er wird versuchea durch eine geeignetc Behandlung Abhilf* zu 
schaffen.
• Jegikhe andere unerwOnscht* Nebenwirkung Im Zusammenhang mil der 
Injektion von SUPGIOERM* 34XP/30 und 30XP lit dem Vertreiber und/oder 
dem Herstelier anzuzeigen.

GEBRAUCHSANWEISUNG ■ DOSIERUNG
• Das PrSparat darf ausschlleBIkh durch einen dazu berechtigten Arzt in 
Ubereinstimmung mil den lokal geltendert Vorschriften in die Dermis injiziert 
werden. Zur Minimierung der Risiken von moglichen Komplikationen und fur 
die prAzise und erfolgreiche Behandlung, darf das Produkt rtur von Arzten 
angewandt werden, die eine spezielle Ausbildung fur die Injektion sowie gute 
Kenntnisse der Anatomic und Physiologie des zu behandeirsden Bereiches 
nachweisen kbnnen. Oas Produkt SVRCIDERM* 30XP erUubt mulHtrfe 
MikroinjektKmen in die Haut.
. SURGIDERM* 24XP/30 und JdXRdarl nur in der Oiiglnal-Verpackung und 
nlcht anders t|s in der vorliegenden Aniekung beschrieben verwendet werden. 
Joglirhe Anderung oder enderwciiige Verwendung dieses Prodiikts, die 
gegen die in der vorliegenden Anieitung aufgefUhrten Anwendungshinweise 
abwelcht, kann die Sterilitlt. Homogenitat und Wirkung des Produkts 
beeintrichtigen, so dess rfesc nicht mehr gewahrlelstet werden konnen,
' Vor der Behandlung mil Fillerpirodukten 1st der Patient Uber Indikationen. 
Kontralndlkationen, UnvertrSgiichkeiten sowie potentlelle Nebenwirkungen 
des Praparates aufzuklaren. Weiterhin muss der Arzt sichersiellen, dass der 
Patient Uber die Anzeichen und Symptom* potenzieller Komplikationen 
informiert wurde.
• Vor der Injektion ist der zu behsndelnde Bcreich gtiindlidt zu desinfizieren.
• Die Карре der Spritze gerade abziehen wie auf Abb. ) gezeige. Dann die 
mit dem Produkt mitgdieferte Nade! fest auf die Spritze setzen {Abb. 2) und 
vorsichtig im Uhrzeigersinn festdrehen. Die Nadel eine weiiere Umdrehung

drehen. bis dies* fest ^tzt und skh die Карре der Nadel in der abgebfldeten 
Position befindet {Abb. 3). Falls sich die Карр» in der auf Abbildung 4 gezeigten 
Lag# befindet, Ist die Nadel nicht korrekt aufgesetzt worden.
Anschlieflend die Spritze in der einen und die Schutzkappe in der anderen 
Hand hallen (Abb. 5), und die Hande entgegengeietrt bewegen.
Vor der Injektion auf den Koiben drOcken, bis das Produkt aus der Nadel flieOt 
Langsam Injizieren und so wenig Oruck wIe mOglich anwenden.
Falls die Nadel verstopft 1st, nicht den Oruck auf den Koiben erhOhen, semdem 
die Injektion unterbrechen und die Nadel austauschen.
Die NIchtbeachtung dieser VorsichtsmaBnahmen kann zum Abiosen der Nadel 
yrvd/oder zum ProdukTausfiuss an der Еиег'Соск'ВрИге fCihren und/oder das 
ftlsiko der Durchbluiungsstdruogen erhdheri.
• Nach dem Einstkh der Nadel und vor der Injektion wird empfohlen. den 
Kolb«i etwas aufzuziehen. urn sicherzustelien. dass die Nadel nicht intravasal 
positioniert wurde.
• Erblasst die Haut wahrend der Injektion. sollte die Injektion unterbrechen 
und die nOtlgen MaQnahmcn, wie die Massage der Injektionsstelle. eirsgeleitet 
werden, Ы$ die Haut erneut eine normale Farbe annimmt.
• Oer Grad und die Oauer der Korrektur sind von der Art des zu behandeinden 
Hauidefekts, dem Gewebestress der kiJektionssteHe, der Tiefe des impiantets 
und der Injektionstechnik abhSngig. Die injiziert* Produktmenge hingt vom 
zu korrigierenden Bereich ab. basierend auf del Erfehrung des Aates.
• Nicht Uberkorrigieren, da ein ObermABiges Volumen zu Nebenwirkungen wie 
Gewebenekrosen und Odemen fQhren kann.
> Die NacKbesserung {fUr die optimale Korrektur) und/oder die wiederholte 
Korrektur (fOr den Beibehalt der optimalen Korrektur) mit SURGlOiRM* 24ХР/ 30 und 30XP kanncrforderlich sein.
• Es wird empfohlen, zwischen zwei Irtjektionen zu warten, bis eventuell 
aufgetretene Nebenwirkungen abgeklungen sind (unier Einhaltung eines 
Abstands von mlndestens 2 Wochen).
• Es ist wichtig, den behandeiten Bereich nach der injektion zu massieren, um 
sicher zu gehen, dass sich das Produkt gieichmSBig verteilt.

кдашжй
• Das Verfallsdatum auf dem Etikelt beachten.
■ Falls sich der Inhalt einer Spritze abseizt und/oder trUb ist. darf die Spritze 
nicht verwendet werden.
• Nicht wieder verwenden, zum einmaligen Gebrauch beslimmt. Bei 
Wiederverwendung des Praparates kann die SteriiitSt des Produktes nicht 
garantiert werden.
• KeinzweitesMalvtehlisieren.
• FOr die Nadeln (CC 0123, TSK Laboratory. Japan);
EU'Bevollniiichtigter; Emergo Europe
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Gebraudtte Nadeln mOssen In einem dafur vorgesehenen Sammeibehllter 
entsorgt werden. Auf gleiche Welse mit den Spritzen umgehen. Wir verweisen 
auf die g^tenden Entsorgungsvofschrtften.
Niemals versuchen, eine verbogene Nadel gerade zu blegen, sondern 
entsorgen und auswechseln.

AUFBEWAHRUNG
• Bel Temperaturen zwischen 2 'C und 25 *C lagern.
• Zerbrechlich.
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SURGIO€RM*24XP Gel de ilcido hialurdnico; 
Tampdn de (osfato pH 7,2 q.s. 
Una jeringuilla contiene O.eml.

24 mg
1 mL

SURCIDERM* 30 Gel de aodo hialurdnico; 
Tampdn de fosfato pH 7,2 q.s. 
Una jeringuilla contiene 0.8ml.

24 mg 
1 mL

SURGIDERM*30XP Gel d t icido hialurdnico: 
Tampdn de fosfato pH 7,2 q.s. 
Una jerirsguiila contierte 0,вт|.

24 mg
1 ml

SURCIDERM* 24XP Implante inyectabie mdicado para reBenar 
depresiones cutineat medias por inyeccidn err U 
dermis media у para el delineamiento de la llnea 
de loslabios.

SURCIDERM* 30 Implante inyecrable Indicado para rellenar 
depresiones cuUneas profurrdas mediante 
inyeccidn en la dermis profunda у paia el aumento 
del volumen de los labios у de los pdmulos.

SURCIDERM* 30XP Implante inyectabie indicado para reilerrar 
depresiones cutaneas medias y/o profundas 
por rrryectidn en ia dermis media y/o profunda, 
asi сото para tl aumento del volumen у el 
delineamiento de la Knea de los lablos.

SURCIDERM* 24XP No inyectar en el piirpado El uso en las ojeras 
esta reservodo a faculiaiivos especihcamenie 
formados en esta idcnka у que tengan un buen 
conoctmlento de la hsiologia de esta regidn.

SURCIDERM*30 No inyectar en la regidn periorbitaria (pirpados, 
bolsas ba|0  los ojos, arrugas en los ojos,’ ni glabelar.

SURCIDERM* 30XP No inyectar en ia regidn periorbitaria (parpados, 
arrugas en los ojos) nl glabelar (frenie). El uso 
en las ojeras esta reservado a facultativos 
especificamente formados en esta idcntca у que 
tengan un buen conocimiento de la ftsioiogla de 
estaregtdn

DESCRIPOQNSURGIDERM* 34XP / SO у 30XP son soluoon«s est^rilRs, sptr6genas у 
fisiolAgicas de iddo hiaUtrbnico reticulado dR orlgen no animal. Estc g«l se 
praienta en una jtringullia graduada. prtilanada у de uso unico.
Cada ca)a conticne unas Insirucciones у un juego de etiquetas para garanttzar 
la (razabilidad f.• Para SURGIO£RM* 24XP. dos jarmgas de 0,8 ml у cuatro agujas est^rilcs 
30Gl/2*deusounko,
• Para SURCIO£RIA* 30. dosjeringas de 0.8 ml ycuatro agujas es>«nies 27QV2* 
deusounico:
• Para SURGIOSRM* 30XR. dos jerlngas d« 0,8 ml у cuatro agujat е$1ёг)1еа 
27GU2*deu$o unico.

£1 coritenido de lasjeringa» de SVRCIDERM*24XP/30y SOXRtsxi esterilizado 
con calor humedo. Las agujas 30GI/2* у 27Gl/2* esUn esteriiizadas por 
irradiacion,

Ademis,
• No Inyectar en los vasos sangulneos intravascular). La inyecclOn intravascular 
puede producir embolizacidn, oclu»dn de los vatos, isquemia о infarto.
■ Nointentarsobrecorreglr.
- SUR6lDERM*34XP/30у iOXPnodebe utilizarsecon;
- pacicntes con tendencia a desarroHar cicatrices hipertrdfkai;
• pacJentes con hipersemibilidad conocida al iddo hialurrl^co yfo proteirsas 
bacterlanas gram positives ya que el icido hialurdnico to producen las 
bacterial de lipo estreptococo;
• mujeres embarazadas о en periodo de lactanda;
• Nifto.
• SURCIDERM‘24XP/30y30XPnose deben utilizai en areas que preienten 
procesos Infecciosos y/o inflamatorios cutineos (acn8, herpes, ere.).
• 5(/AC<OEl?M*24XP/30y JdJtP nodeben utilizarse en asodacidn Inmediata 
con un tratamiento d« User, un peeling quimico profuisdo о una dermoabrasibn. 
En caso de peeling superfidai, se recomienda no inyectar si la reaccidn 
infiamaioria provocada es imporlante.

PRECAUCIONES DE EMPLEO
• SURGIDERM*24XP/30 у 30XP estinindicados solo para inyeceiones que no 
sean intradbrmicas у en los lablos.
< 5i/AG/OEAAf*24XP/JOyJOXAnohanildocreadosparasuuso^elaumer)to 
0  la reconsiruccibn de las mamas,
• Genaralmente, la myeedbn de dispositivos mbdicos conlleva riesgo de 
infeccidn.
Deberin tomarse las precaudones hab;tualrs asociadas a materiaies 
inyectables.
• No hay datos cHnicos disponibles sobre la inyeeddn de 5URGIOERM* 24ХР/ 30 у 30XP en ursa zona que ya ha sido (ratada con otro producto dt relleno no 
fabricado por ALLERGAN.
• Se recomienda no inyectar el producto en Kigares en los que existan 
irrtplantes permanentes.
• No hay datos clinicos disponibles sobre la eficacia у la toleranda de una 
inyeccibn de SURCIDERM' 24XP /30 у 30XP en pacientes con antecedentes 
о una enlermodad autoinmune о inmunodendenda drdarada о sometidos 
a terapia inmunosupresora. El facuitativo debera, por tanto, decidir la 
mdicacidn en cada caso, en funcion de fa naturaleza de la enfermedad, asi 
сото del tratamiento asodado у deberi asegurar una vigllancta particular 
de esTos pacientes. En particular, se recomienda proponer un test previo 
de hipersensibilidad a estos pacientes, у no inyectarles si la enfermedad ci 
evolutive.
• No hay datos clirticos disponibles sobre la toleranda de una inyceddn de SURCIDERM* 24XP / 30 у ЗОХР en pacientes con anrecedentes de alergias 
graves y/o multiples. El facuitativo deberl, por tanto. decidir la indkaddn 
en cada caso, en funcidn de la naturaleza de la alergia у deberi asegurar 
una vigilancia particular de estos pacientes con riesgo. En particular, puede 
proponerse un test de hipersensibilidad о un tratamiento preventive 
adaptado antes de cualquier inyeccldn. En et caso de antecedentes de dtoque 
anafiUctico. se recomienda no Inyectar el producto
• Los pacientes con antecedentes de enfermedad esireptocdcica (anginas 
recidivarues, reumatismo articular agudo} deben ser objeto de un test de 
hipersensibilidad antes de administrar la inyeccidn. En caso de reumatismo 
articular agudocon localizacidn cardiaca, s« recomienda rto inyectar.
• Se debe advertir a los pacientes tratados con mcdicacidn anticoagulanie о 
utilizando sustancias que pueden prolongar el sangrado (warfahna, aspirina о 
aniiinflamatorios no esteroideos u otras sustancias que sc sabe que aumentan 
el iiempo de coagulacidn сото los suplementos naturales con a;o о ginkgo 
biloba. etc.) de un aumemo de los riesgos poienciales de hemorragta у 
hematomas durante la inyeccidn.
• No existe informabdn de seguridad d>sponible acerca de la inyeccidn de una 
cantidad superior a 20ml de productos de relleno ALLERGAN por 60kg de masa 
corporal al ado.
• Recomertdar al paciente no maquiiiarse durante las 12 horas que siguen a ta 
inyeccidn у evttar la exposicidn prolongada al sol, a los rayos ultravioletas, a 
las temperatures inferlores a 0 *C asi сото la practice de sauna о bado turco 
durante las dos semanas que siguen a la inyeccidn.
• La composicion del dispositive hace que ei producto sea compatible con los 
campos utilizados en la Imaginologia por resonarscia magndtica.



Existe una incompatibtlldad conocida enue e) lidda hialurdnico у Us sales 
de amonio cuatematio сото el doruro de beniakonlo- Por consi^uiente, es 
convenlente no poner nunca SURGIDERM* 24XP / 30 у 30XP en contacto con 
tales producios, nl con material m^dicO'puirPrgico tratado con esie lipo de 
susiancUs.

Ei paciente debe «star informado acerra de los posibles efectos seeundarfos, 
inmedlatos о tardlos, asociados a la impiantaddn de este producto. Entrc los 
mismos s« eiscuemran (Itsta no cxhaustival:
• Despues de la inyecddn pueden aparecer reacciortes tnfUmatorias 
(enro)ecimjento, edema, eritema, etc.) que pueden if asocladas a prurlto y/o 
dolor al ejercer presiOn y/o parcslesia. Esias reacciones pueden prolongarse 
durante una semana.
• Hematomas
• Induracidn о nOdulos en el punto de inyeccidrt.
• Coloracidn 0  decoloracidn de la zorta de Inyeccidn, especialmente cuando se 
inyecta un relieno t^rmico de AH derrtasiado superficiairnente y/o art piei fina 
(efecto Tyrtdall).
• Baja eficacia о bajo efecto de relieno.
• $e ban notificado efectos secundarios graves aunque aislados asodados con 
la inyeccidn intravascular dc rellenos d^rmicos en el rostro у comprestOn de 
los tejidos. Incluyendo visidn defeciuosa temporal о permanente. ceguera, 
isquemla cerebral о hemorragia cerebral, causando un derrame, necrosis 
cutinea у danos en las estructuras subyacentes. Interrumpa irrmediatamente 
la inyeccidn si un paciente muestra alguno de los sintomas sigulentes, 
incluyendo cambios de visibn, signos de derrame. palidez de la piel о dolor 
Inusual durarite ei procedimlento о inmediatamente despu^s. Los pacienies 
deberin recibir atencibn midtea urgente y, si es рО|1Ые, debera evaluarlos 
un midico competente en e! case de inyeedbn intravascular. Cases de 
abscesos, granuloma e hipersensibllidad tnmediaia о retardada ban sido 
desemos tamblin despuis deinyecciones de icido biaiurOnico. Por lo tanto, es 
converstente lener en cuenta estos riesgos poienciales.
• El paciente debera informer al midko lo antes posible si padece reacciones 
inflamatorias durante mis de una semana о si presenta cualquier otro efecto 
sccundario. В medico le ргорогеюггага un Uatamienio adecuado.
• Cualquier otro efecto securtdario indeseable que este relacionado con la 
Inyeccidn de5l//fO/D£AM*.24XP/30y Э0ХР debera sersebaladoal distribuidw 
y/oal fabricante.

• Este producto ha sido disebado para ver inyectado en la dermis por personal 
medicoautt^izado de acuerdo con ia normaliva local aplkable Para mlrumlzar 
los riesgos d« poterKiales compticaciones у dado que la precision es esenda! 
para un tratamlento exitoso, el producto solamertte debe ser utlBzado por 
personal medico, capacitado especialmente en t^enkas de Inyecddn que 
conozcan la anatomia de la zona у su entorno. La t^cnica de relieno por 
nappage tambi^n puede utiilzarse con 5UR6fO£RM* 30XP.
• SURGID£RM* 24XP /30 у 30XP deben utilizarse ert su estado original, tal у 
сото se somirMstrO. Toda modifkaetbn о utilizacidn de este producto que no 
•set coniempiada en las condiciones de uso definidas en estas indicaciones 
puede tener un efecto adverso en la esterilidad, la homogeneidad у el 
rendimiento del producto, por lo que ya no podrin garantlzarse.
« Antes de inkiar e( tr atamiento, convteneinformar al paciente de las indicaciones 
del dispositivo, de sus contraindicaciortes, de sus incornpatibiildades у de sus 
efectos secundarios potenciales/iiesgos no deseados asodados a la inyeedt^ 
de reilenos d^rmkos у se asegurarin d« que los pacientes conocen los signos у 
sintomas de potenciales comfMicaciones.
• Antes de la hyeccidn, efectuar una desinfecciOn previa rfgurosa de ta zona 
atratar.
• Retirar la punla de protecciOn de la jennga сото se iiustra »n la fig. 1. 
Sostener el cuerpo de la jerirtga e insertar firmemente la aguja suministrada 
en la caja (fig. 21, baci^ndola girar suavemente en sentido horarlo- Efectuar un 
giro adicional haste que #sta quede bloqueada у que el tapbn de la aguja se 
encuentre en la posidbn que se iiustra en ia fig. 3. Si el tap6rs se sitija сото 
fndica la fig. 4, la aguja no se ha Hjado correctamente.
Posteriormente, sosteniendo el cuerpo de la jeringa con una mano у el tapOn 
con la otra сото s« muestra en la fig. S, ounar el rapbn protector ttrando de el.

Antes de proceder con la inyecddn, pulsar el bmbolo hasta que el produzco 
Iluya por ta aguja. Inyectar lentamente у apikar la menor presidn necesarla.
Si la aguja se bloquea, no aumentar la presidn sobre e) 4mboio. Interrumpa la 
inyecddn у sustituya la aguja.
No respetar estas precaudonts puede conilevar urs rtesgo de dcsenganche 
de la aguja y/o de fuga del producto entre el ctorre do rosea (fuer iock} у la 
jeringuilia y/o aumentar el riesgo de compromise vascular.
• Tras la fnsercibn de la aguja у antes de la inyecddn, se recomlenda retirar 
ligeramenteel dmbolopara aspirary verifkarque la aguja no es intravascular.
• SI apareciese un efecto de palidez Inmedlata en cualquier momenlo durante 
la (nyccciOn, debera detenerae у llevar a cabo la acclon isecesarla, сото 
masajear la zona basta que recupere un color normal.
' El grade у la duracibn de ta correeddrr dependeran del caricter del defecto 
tratado, ei estr^s tisuiar en el tugar del Imr^ante, ta profundidsd del Implante en 
el tejido у ia t^entea de inyecddn. La cantidad a inyectar depende de las zonas 
que se desea corregir basandose en la experiencia del mёdka
• No corregir en exceso ya que la inyeccibn de un volumen excesivo puede 
ser el origen de algunos efectos secundahos сото la necrosis del tejido у ei 
edema.
• Puede ser necesario un tratamiento de retoque (para (ograr una correccibn 
dptima) y/o un tratamiento de repetidbn (para mantener una correecidn 
bpiima) con SURGlDERM̂24XP/30y30XP.• Se recomlenda esperar hasta que se resueivan los efectos adversos (con un 
tntervalo minimo de 3 semanasj entre dos inyecdones.
• Es importante masajear la zona tratada tras la inyeedbn con el fin de 
garantizar que la sustanda se ha distribuido uniformemente.

• Comprobar la fecha de caduddad Indicada en la etiqueta.
• Si el centenido de la jeringa muestra signos de separacidn y/o parece turblo. 
no usar esa jeringa.
> No volver a utilizar. la esterilidad de este producto no podri garantlzarse si 
se precede a su reutilizadbn.
• No volver a esterifizar,
• Para las agujas (CC 0123 Laboratorlo TSK. Japdn);
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Las agi^as usadas se deben desechar en un contenedor destinado a este 
proposito. Pfocedadel mismomodoconiasjerlnguiilas.Consultarla normative 
vlgente para asegurar su correcta eiiminacibn.
No tratar nunca de enderezar las agujas torcidas sino, por el contrario, 
desecharlas у camblarlas.

• Conservar a una temperature entre ГС у 2S*C. 
. FrAgJL
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5tfRGIDERM'24XP Gel a base di acido ialuronko: 

Timpone fosfato pH 7.2 q-b- 
Una siringa contiene O.emL.

24 mg
1 ml

SURCI0ERM40 Gel a base dt aodo iaiuronico: 
Tampone fosfato pH 7.2 q.b.
Una skinga contiene 0.8ml.

24 mg 
1 ml

SUROIOERM'30XP Gel a base di aodo Iaiuronico; 
Tampone fosfato pfi 7.2 q.b.
Una siringa contiene 0.8ml.

24 mg
1 mL

IWPKAZIONl

SURGIDERM* 24XP Impianto Iniettabile irKfkato per il riempimento 
del cedimenti cuiartei medi iramite iniezione nel 
derma medio e per il contorno e la deAnlzione 
delle iabbra.

SURGIOERXrjO Impianto mieltabile indicato per ii riempimertto 
dei cedimenti cutanei profondi tramlte iniezione 
nel derma profondo e per 1‘aumento del volume 
delle Iabbra e degli zigomi.

SURGIDERM* 30XP Impianto iniettabile indicato per il rlernpimento 
dei cedimentr cutanei medi e/o profondi tramite 
iniezione nel derma medio e/o profondo, per 
I'aumento del volume e la definizione del 
contorno delle Iabbra.

SURGIDERM'24XP Non iniettare neHe palpebre. L'utilizzo nella zona 
delle boise soito gli occhi i riservato a medici 
specificatamente format! su quests tecnica e In 
possessodi una buona conoscenzadclla As>ologia 
dl questareglone.

SURGIDERM* 30 Non iniettare пеПа regioneperio'bitale (palpebre, 
rughe canuli laterak. zona delle borse soiio gli 
occhilegiabeHare.

SURGIDERM* 30XP Non inieuareneila tegione periorbitale (palpebre, 
rughe cantali lateral}) e glabelUre (fionte). 
L'utklzzo nella zona delle borse sotto gli occht 
ё riservato a medki specificatamente formatl 
su questa tecnica e in possesso di una buona 
conoscenza della fisiologia di questa region#.

DESCflIZIQNE5UKQID£RM*24XP/30 « 30XP e una $otuzione fisiologtcA sterile, «pirogene. a 
best di ecido uluronico icticoUto di engine non .mimale. II ge! vien« venduio 
In una siringa graduate, pre-riempita e monouso.
Ogni scatola contiene te Istruzioni p«ri*u»o e una serie di eii<h«t(e per garantire 
la rmtracciab^ti e:
• per5Uff6ID£RM*,74X^2}iringheda0.emLe4aghisterilida !OG1/2*mor>outo;
• per SURGIDERM* 30, 2 siringhe da O.emL e 4 aghi sterili da 27GU2' 
monouso;
• per SURGIOERM* JOXP, 2 sidnghe da 0.9mL e 4 aghi stenll da 27GI/2* monouso.

Й conlenuto delle siringhe di SURODERM* 34XP / 30 e 30XP ir sterilizzato 
mediantt calore umido. Gli aghi 300/2* e 27C1/2' sono sterilizzati tramite 
kradiazione.

Inohre,
• Non iniettare nei vast sanguigni (intravascotare). L’iniezfone Intravascolare 
potrebbe causer* ombolizza^one, occluslone del vasi sanguigni. Ischemia о 
infarto.
• Non eccedere neU'azlone correttiva.
• SURG/D£RM*24XP/30 e 30XP non devc cssere utiSizzato;
- su pazienti eon tender>za a sviluppare cicatricf Ipeihofiche;
• su pazleî il che presentano una ipersensibilsU пота all addo laluronieo e/o 
alle protelne batterichc gram-positive, essendo I'acldo {aiuror>ico prodouo da 
baiter! del genera Streptococcus;
• durante la gravidarsza о railattamento;
•su bambini.
• SURQIOERM* 24XP130 e 30XP non deve essere utilizzato su zone cutanea 
che presentano manilestazioni di tlpo Infettivo e/o inflammatorio (acne, 
herpes..).
■ SURGIDERM* 24XP 230 e 30XP non deve essere utilizzato in associazione 
immediate con un trattamento al laser, un peeling chimko profondo о una 
dermabrasione. In case di peeling superhciale, si raccomanda di non iniettare 
s« la reazione iiTfiammatoria generate ё importante.

• SURGIDERM* 24XP /  JO e 30XP i indicato escluslvamente per iniezloni 
intradermiche e labiah.
■ SURGIDERM* 24XP / 30 e 30XP non ё indicato per Inierventt di aumento/ 
rkostruzione del seno.
• in general*. I’lniezionedl dispositivi medici comporta un hschiodi infezione. 
Oevono essere Qsservateie precauziont standard relative aimateriall inieitablN-
• Non esistono dati cllnici disponiblli suiriniezlorte di SURGIDERM* 24XP/30 
e 30XP in uru zona che sia д1ё stata tratrata con un prodotto di riempimemo 
non ALLERGAN,
• Si raccomanda dl non iniettare In una zona che sia state tratiaia con un 
impianto permanent#.
• Non cl sono dati dinici disponiblli in termini di efftcacia e di tollerabiliU per 
quanto rigtiardi I'iniezione di 5URClDERM*24XP/30 e JOXP in pazienti con 
paiologie autoimmunl pregresse о in fase attiva о immunodefidenza о in corso 
di terapia immunosoppressiva. I! medico dovri pertanto deddere Tindkazione 
caso per case, in ftinzior  ̂dd tlpo di malattia e della cura assodata, e dovra 
inoltre gvantire ii monitoraggio spedfico dl quest! pazienti. In particolare. si 
raccomanda di sottoporre quest! pazienti a un test cutaneo pretlminare per 
ripersensibilita e di non iniettare il prodotto se la malattta i in fase attiva.
• Non esistono dati clinid dlsponlbili in termirsi dl toUerabiliti d) SURGIDERM* 24XP/30 e JOXP In pazienti con una storla di allcrgie gravi e/o multiple. II 
medico dovra perlamo deddere t'mdicszione caso per caso, in funzione del 
tipo di allergla, e dovri inoltre garamire II monitoraggio spedfico di quest! 
pazienti a rischio. In particolare. si potrebbe deciders di proporre un test 
cutaneo per ripersensllHiita о un trattamento preventive idorseo prime di ogni 
iniezione. in caso dl progress! eventi di shock anafilattico, si raccomanda dl non 
iniettare il prodotto.
• I pazienti che presentano del precedent! di maiattia streptocoedea (mal di 
gola ricorrenti, febbre reumatka acuta) devono essere sottoposti a un test 
cutaneo per ripersensibilitk piima df somministrare qualslasi iniezione. Incaso 
di febbre reumatica acuta con compikazionf cardiache, si raccomanda dl non 
iniettare il prodotto.
- i pazienti sottoposti a trattamento anti-coaguiante о che utilizzano sostanze 
che possono proiungare fl sanguinamento (warfarin, aodo acetllsalidKco, 
farmaci anti-inflammatori non steroide<, о altrc sestanze note per aumentare 
(I tempo di coagulazione come Intcgiatori a base di erbe con agito о ginkgo 
biloba, ecc.) devono essere avvisati del maggiore rischio potenziale di 
sanguinamer>to e dl ematomi durante riniezione.
• Non esistono dati disponiblli relativi alia sicurezza di irsiezione di un volume 
superior# a 20tnL di prodotti dl riemplmento ALLERGAN per 60kg (130lbs} d! 
massa corpoiea all'anno.
• Raccomandare al pazientc di non truccarsi nelle 12 ore che seguono I'iniezione 
e di evitare I'esposiz'one prolungata al sole, ai raggi UV, a temperature inferior! 
a 0*C, ed anche la pratica della sauna о dell'hammam durante le due settimarse 
cite seguono i'iniezione.
< La composizlone di questo prodotto i compattbile con I campi usati per 
I’tsecuzione di esami di risonar^za magnet lea.



INCOMPATIBIUTA*
E nets nncomp4tibiiiU tra I'addo laiurcmico e I sail d< «mmonlo quattmario 
com* i| benzaiconiocloruro. Pirtanto SURGIDtRM*24XP/30« 30XPnon devo 
mat ess«(C m«»$o a comatto con tali loitanz* e con (trumen<aziont medico* 
chirurgka ch« sta stata uattato con questo tipo di sostanze.

I pariend devono etsere informati dsll'esUtenza dl pot«nzia(i «(fetti 
indesideratf legati airimpianto di quetto prodoUo che posjono comparire 
immediatamente о dope un certo perlodo di tempo. Tra ouestl. vengono 
segnalati (Kata non esauativa);
• Reazloni infiammatorlt (arroasamento. edema, ehtema, ecc) che pottono 
esaere associate a prurito e/o dolore alia pressione */o paresteaia, che poaaono 
aopraggiungerc dopo i'inieztone. Queate reazioni poasono peraistere per una 
settimana.
• Ematoml.
• induhmemo о nodufi nel punto dt inieziorw.
• Potrebberoesaere oaaervate colorazloneо decoloraziont dtlia zona inieltata, 
soprattutto quandoil prodotto di riempimento a base di acido iajuronko viene 
imettato troppo in superficie e/o nella pelie sottile (effetto Tyndall).
• Scaraa efflcacia о ridotto effettodiriempimenio
• Sono atari segnalati event! avveral rari ma gravi asaoclali all'inltzione 
Intravaacoiare di prodotti di riempimenio nel viao e alia compreasione dei 
tessuti, tra cui problem! della vtata temporanel о permanenti, cedtl, Ischemia 
cerebrale о emorragU cerebrale, che poasono causare ictus, necrosi della pelie 
edanni aite strutture sottostanti. Inter rompere immediatamente Unlezlon* se 
un paziente mostra uno qualsiasi dei seguenti sintoml. induti cambiamenti 
ndla vista, segni di ictus, impallldimento della cute о dolore inusuale durante
0 subito dopo la procedura. I pazienti devono ricevere assistenza medfea 
Immediata e possibilmente una valutazione da parte di un medico speclalista 
idoneo qualora dovesse verificarsi un'intezione intravaacoiare. Sono stati 
riferiti anche casi di ascessi, granulomi e (perserulbnita immediata о ritardata 
in seguito a inlezloni dl addo iaiurorveo. i quindi necessario tenere conto di 
uii rischi poienziaii.
• II perslstcre dl reazioni infiammatoHe oitre la settimana о la comparsa dl altri 
effetii indesiderati dovranno essere prontamente segnalati dal paziente al 
propho medico, il quale dovri provvedere a metiere m alto un trattamento 
idoneo.
• Qualsiasi altro effetto indeslderato assodaio ali'lniczior ê di SURCIDERM' Z4XP/30 * 30XP deve essere segnafato al distnbutore e/o el fabbricante.

WODALITA O'UiO - POSOLQGIA
• Questo prodotto t destinato ad esseie inlettato nel derma da un medico 
abilitato secondo la normatfva locale applicabile. Al fine dl rldurre al mlnimo
1 rischi di potenziali complicaziont ed essendo la precisione essenziale ai fini 
della riuscitadeltrattamento.ll prodotto deve essere utillzzatoesclusivamente 
da medici che abbiano hcevuto ur>a formazionc specifica. che siano esperti 
e in possesso di una buona conoscenza deil'anatomia circostante al punto di 
inlezione. Con S0R6IDERM* 30XP puO essere utiUzzara anche la tecnica dei 
’rseppage’
• SVRGIOSRM* 24XP / 30 e 30XP deve essere utiiizzato cosi come fornito. Ogni 
modifica о utilizzo del prodotto diverse da quello Hportaio ncHe indteazioni 
d’uso possono rsuocere alia sua sterility, alia sua omogerteiU e alle sue 
prtstazioni, che non potranno pertamo piO essere garantite.
• Prime del uattam^to, II medico deve informare I suoi pazienti in merito 
alle irsdicaziorsl del prodotto, controint^cazioni, incompatibilite e potenziali 
•ffetti indesideratl/rischl assocfatl eH'iniezione di prodoni di riempimento 
e assicurarsi che I pazienti siano al corrente dei segni e del sintoml dell* 
potenziali complicazionl.
• Prime deil'inieziene, Гагеа da tratiare deve essere accuratamente disinfettata.
• Rimuovere U cappuccio deH'ago tirandolo come mostrato nella fig. f. Pol, 
inserendo fermamenie I'ago fomito insitme al prodotto suH'estremiti della 
siringa (fig. 21 avvltare delicatamenie ruotando in senso orario. Fare un giro 
supt^ementare fine a bloccarlo e ruotare finch  ̂N cappuccio deH'ago si trova 
пЫ1а posizione presentata nella fig. i. Se tl cappuccio k posizionato come 
indkato nella fig. 4, I'ago non i inserito correttamente.
Tenendo Ц corpo della siringa In ur>a mano e il cappuccio nell'altra llrare nelle 
direziorii opposte per separarli.come mostrato nella Hg. S.
Prima dl Iruettare, premere II pisione fine a quando II prodotto fuorlesce

dall'ago. Iniettare lentamente e applicare la quantitii di pressiont minima 
necessaria.
Se I'ago 4 otturato. non aumentare la pretsion* sui pistone. interrompere 
I'iniezione e sostituire I'ago.
II mancato rispetto di queste precauzioni pubcomportare un rischiodidistacco 
ddl ago e/o di perdita di prodotto al liveilo dei liier Lock e/o aumentare fl 
riKhio di compfomisslone vascolare.
< Dopo rinseiimento deR'ago e prima dell'iniezione, si raccomanda di tirare 
leggormente indietro II pistone per asptrare •  verificare che I'ago non da 
Intravascolare.
• Se in qualsiasi momento durante l'inlezlor>e compare improvvisamente del 
pailore, occorre fermarsi ed adottare un'idorsea misura, come per esempio 
massaggiare la zona flnch4 r>on ritorna II normale colerito.
• II grado e la durata della correzione dipendono dal carattere del difetto 
tratlata dallo stress del tessuto nella zona di impianto, dalla fvofonditi 
dell'implanro nel tessuto e datia tecnica di inlezione. La quanthk irUettata 
dipenderi dalle zone che devono essere corrette in base all'cspmienza del 
medico.
• Non eccedere nell'azione correttiva, perchb I’iniezione di un volume 
eccessivo pub essere all'originc dl alcunl effetli coilalerall come necrosi 
tissutale ed edema.
• Potrebbero essere necessarl un trattamento dl ritocco (per ottenere una 
correzione ottimaie) e/o una dpetizione dei trattamento (per mantenere una 
correzione ottimaie} con 5URGfOfffM*?4XP/JO еЗОХА
• Tra un'inieztone ed un'altra, si raccomanda dl attendere Лпо a quando gti 
«ffetti coliaterali si siano risoiti (con un intervallo minimo dl 2 sertimane).
• E Importante massaggiare la zona trattata dopo I'iniezione, al fine dl 
assicurarsi che il prodotto sla state distrlbuito uniformemente.

AVVERTtNZE
• Verificare la data di scadenza suiretidietta del prodotto.
' Nel caso in cui II contenuto di una siringa mostrasse dei segni dl separazlone 
e/o si preseniassi torbldo, non utilizzare la siringa.
• Non nutilizzare. la sterilite di questo diiposltivo non pub essere garantita se 
il disposlTivo viene rrutilizzato.
> Non risterilizzare.
• Per gli aghi {C( 0123, Laboratorio TSK, Giapporse);
Rappresentame CE: Emergo Europe
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Gk aghi usati devono essere smaltiti aR'interno dl contenitori appositl. 
Procedere rseilo stesso modo per l« siringhe. Per II loro corretto smaltimento, 
fare riferimento alle drrettlve correnti appllcabili.
Non cercaremal di raddrizzare un ago rkurvo: geltarlo e sostituirlo.

• Conservare a una temperatura compresa tra 2'C e 2ГС.
• Fragile.



51Л?С/0£ЯМ‘24Х/» Gel de icido hlalurOnico: 
Tampio de fosfato pH 7,2 qbp 
Uma seringa contem 0.8 ml.

24 mg
1 ml

SURCIDERM* 30 Gel de icido hirdurdnko; 
Tampio de fosfato pH 7,2 qbp 
Uma seringa contim 0,8 ml.

24 mg 
1 ml

SURGIDERM* 30XP Gel de icido hiaiurdnico: 
Tampio de losfaio pH 7,2 qbp 
Uma seringa contem 0,8 ml.

24 mg
1 ml

DESCRICAOо SUHCID£RM* 24ХР/30 noJOXPsko $Ыи(6е$ fi&iolô kai, esî rftis, tpirogenicas 
d« icklo hialuronico retkuUdo d« origcm nio anima!. 0 gel e aprescntado numa 
sehnga pr^cheia, graduada, de»cartivH.
Cada etnbaUgem cont^m um foibcto com inslru^des « um conjunto d« 
ellquetaa, para asaegurar a raitreabilidade, •:
< Para о SURGIDERM*24XP, duat seringas de 0.8 ml t  quatro agulhas esT̂ rels 
de utiliza^io unica ЗОСШ*;
• Рш о SURGIDERM*30. duas seringas dt 0.8ml e quairo agulKasest^reis de 
utriiza^io Onka 27G1/2*;
• Para о SURCfOERM' 30XP. duas seringas de 0,8ml e quairo agulhas estirels 
de utiliza^io Unica 27GI/2*.

esteriliza^Aq
0conteUdodasseringasdeSC/RG/O£RM*24XP/80ei0XPietteriijzadoairaves 
de calor hUmIdo. As agulhas 30G1/2' c 27GI/2* slo esterlilzadas por irradiâ ao.

in q io c Oes

SURGIDERM* 24XP Implente InjetavvIuMllzadoparaopreencbimento 
de depressdes midias da pelt atravds de injegio 
na derme intermedia, bem сото para a defimgio 
•  realce dos libios.

SURGIDERM*30 iTiplante injetavel utUizadoparaopreerKhimento 
de depressOes profundas da peie atravis de 
Injegio na derme profunda, bem сото para о 
aumento dos libios e das magis do rosto.

SURGIDERM* 30XP Impianie injetavel utilizadopara о preenchimento 
de depressdes midias e/ou profundas da pele 
airaves de injegio na derme intermedia e/ou 
prolursda. bem сото para о aumemo do veriume, 
definigio e realce dos libios.

со1ш а 1ш ж ;а<;ш

SURGIDERM* 24XP Nio injeiar nas pilpebras. A aplicagio nos papos 
sob os olhos esta reservada a especialistas 
formadoj especificamente nesta tienka e com 
splidos conhecjrnenios da fislologia desta irea 
particular.

SURGIDERM* 30 Nio Irtjetar na zona periorbital (pilpebras, papos sob 
os olhos e rugas i  voKa dos olhos) e na legiao g^belar.

SURGIDERM* 30XP Nio injetar na zona periorbital (pilpebras epapos 
i  voita dos olhos) e rsa reglio glabelar (testa). A 
ai^kagio nos papos sob os olhos esti reservada 
a especialistas formados especificamente nesta 
tienka e com sPlldos conhecimentos da Rslologta 
desta area particulir.

AI8mdisso.
• Nao Irijetar nos vasos sanguineos (intravascular). A inje^io intravascular pode 
causar embolizacAo, odusio dos vasos. itquemla ou enfarte.
• Naosobrecoirigir.
• 0 5UR6IDERM * 24XP/30 •  о 30XP nio podem ser utilizados em;
’ PactenUs com tcrsdencia para desenvolver cicatrizes hipertrdficas;
• Paciemes corn htpersensibilidade conhedda ao <kido hlalurbrWco e/ou a 
proteinas bacterianas gram*positlvas. uma vez que о iddo Kiaiurbnico i 
produzido por bactOrjas do tipo Streptococcus;
• Mulheres gravidas ou a amamer t̂ar;
- Criancas.
• О SURCIDERM* 24XP/30 e о 30XP п2о podem ser utilizados em zonas que 
apresentem processes cutineos Inflamatbrios e/ou infecdosos (aerse, herpes, 
etc.l.
• 05l/ftG/0£ffM*24XP/Kreo20XPn)opodemserulilizadossimulteneamente 
com tratamentos a laser, peelings quimicos profursdos ou deimoabraslo. No 
caso de peelings superficials, nio ё recomendado injetar о produto se a reagio 
inflamatbna provocada foi Significative.

• 0 SURGIDERM* 24XP/30 e о JOXP sio indicados apenas para Injegbes 
inlrad^rmicas e nos libios.
• О SURGIDERM* 24XP/30 t о 30XP nio se destinam a ter utilizados no 
aumento/reconsiru(io do peito.
• Por uma questio de prirscipio geral, a injegio de um dlspcsicfvo medico esti 
assodada a um lisco de Infegio.
Oevem ser seguidas as precaugOes habituals associadas a produtos injetivels.
' Nio hi dados cKnicos disponivets relatives i  injegio de 5URGIDERM* 24XP/30 e JOXP numa zona que ji tenha side tratada com um preenchimento 
cutineo nio fabricado pela ALLERGAN.
• Nio i recomendada a injegio numa zona com um tmpUnte permanente.
• Nio hi dados dinicos disponiveis reUtivamente a eGciAnda e tolerinda das 
injegdes de SURGIDERM* 24XP/30 e 30XP em pacientes com antecedentes de, 
ou atualmeiue a sofrer de doenga ou deficiUnda autoimune ou sob о efelto 
de terap8utica imunossupressora. Como tal, о medico devedecidir a indlcagio 
com base numa anaNse caso a cato, d# acordo com a natureza da doenge e о 
tra'.amento corresponderste, devendo amda assegurar um acompanhamemo 
espedfico destes paderries. Em particular, recomenda*se que estes pacientes 
sejam submetidos i um (esie preliminar de hipersensibijidade cutinea e que 
se evito A irtjegio do produto se a doenga estiver ativa.
• Nio hi dados dinkos disponiveis relatlvamente i  tolerinda da Injegio d# SifRGfOERM* 34XP/30 e 30XP em pacientes que apresentem antecedentes 
de aiergias graves e/ou mUltiplas. 0 medico deve, por iuo. decidir i indicagio 
com base numa arsitise caso a caso. de acordo com a natureza da alergia, 
devendo tambim ass«gurar a monitorizagio especifka destes pacientes 
de risco. Em particular, podera ser tomada a decisio de propor um teste de 
hipersenstbilidade cutinea ou um tratamento preventivo adequado antes 
de qualquer Injegia No caso de antecedentes de choques anafilitlcos, nio i 
recomendado injetar о produta
> Os pacientes que apresentem aniecedentes de doenga estieptocOcka (dor 
de garganta гкоггеше, febre reumatica aguda) devem ser submetidos a 
um teste de hlpersendbiiidade cutinea antes da administragio de qualquer 
injegio. No caso de febre reumitka aguda com compNcagOes cardiacei, nio e 
recomendado mjetar о produto.
• Os pacientes que tomam medicamentos anticoaguiantes ou que utillzam 
substinciasque podem pr<^ongarhemorragias(varfar^na.icldoacetlisaHcRko. 
anti'inflantatbrios nio esteroides ou outras substincias conhecldas por 
aumentarem о tempo decoaguUgio, taiscomo supiententos i  base de piantas

alho ou ginkgo bHoba, etc.) devem ser alertados para о potencial aumento 
dos riscos de hemorragias e hematomas durante a irsjegio.
'  Nio hi dados ctirsicos disponiveis relativamente i  teguranga da Injegio de 
quantidades superlores a 20 ml de pieenchimentos cutineos ALLERGAN por 
6C kg П301Ь) de massa corporal por ano.
• Recomendar ao padente paia nio utilizar qualquer tipo de maquilhagem 
nas 12 horas seguintes ao tratamento por Injegio e para eviur qualquer 
eiposigio prolongada ao sol, raios UV e temperatures abalio de 0 *C, assim 
сото quaisquer sessOes de sauna ou banho turco nas duas semanas seguintes 
ao tratamento por injegia
• A composigio deste produto 4 compatfvel com campos utilizados para 
Imaglologia por ressonincia magnitlca.



о  iddo hialurdnico ё conhecido рог ser tncompativel com sels de amdnio 
quat*m4rlo, tais сото о doreto de benzalcdnio, Рог comeguime, о 5URGID£RM*34XP/30eo JOXPnunca devem serposiosem conucio com 
e»tes subst&ncias ou com in$crum«nu{io тёР1со*с1гигд>са que tenha sido 
(rateda com esie tipo de subsUncia.

Os padtntes devem ser informadot de que existem potenclats efeilos 
secur>darios associados i  ltnplarita(io deste produto. os quais podem ocorrer 
imediaiamenle ou Ap6s algum tempo. Estes efeitoi itsduem, mas n&o se 
bmftam a:
• Resides inflamatdrias (vermeihidio. edema, eriiema, etc.) que podem «star 
associados a prurido e/ou dor ao pressionar e/ou parestesia. ocorrertdo ap6s a 
irsje^io. £stas rea(6ts podem durar uma semana.
• Hematomas.
• Endurecimento ou oddulos no local da Inje^do.
• Poderi ocorrer colora^io ou descolora^lio no local da inje^Ja especialmente 
quando о preenchlmento cutaneo com HA ё injetado dema&iado 
superficialmeme e/ou em pele fine {efelto Tyndall).
• Efeito deficlence ou efeiio de preenchlmento fraco.
• T im sido reportados efeilos adversos raros, mas graves, associados к 
inje^ao intravascular de preenchimentos cuUneos na compressao do rosto 
e dos tecldos, os quais fncluem Ies6es temporartas ou permanenies da vlsio. 
cegueira, Isquemia cerebral ou hemorragia cerebral, resultando em acldente 
vascular cerebral, necrose da pele « Ies6es nas estruturas subjacentes. Pare 
imediatamente a in je^o  se um paciente apresentar atgum dos segulntes 
slntomas, inciuindo dltvra;6es na vislo, sinals de addenle vascular cerebtal, 
branqueamentoda pele ou dor fora do i^orinal durante ou imediatamente ap6s 
о pfocedtmento. Os paclentes devem ter assistincia midica imediata e serem 
avaliados por um especialista em caso de inje^io intravascular. Tambim tim  
sido reportados casos de abcessos, granuloma e hipersensibiiidade imedlata 
ou lardia apOs as Inje^Oes de icldo hiaiurdnico. Como tal. fecomenda*se que 
estes riscos poterxiais sejam tornados em consideracSo.
• Os padentes tim  de Informar imediatamente о midico de quaisquer reaves 
inflamatdrias que persistam por mais de шпа semana, ou de qualqucroutro efeito 
secundano que se desenvoiva. 0  midico deve utilizer um tratamento adequada
• Quaisquer outros efeitos secundarlos indesejivels associados i  inje^io de SURClDiRM* 24XP/30 e 30XP devem ser comunicados ao distrlbuidt^ e/ou 
fabricante.

Antes da Injecio, pressionar о imbolo ati о produto fluir para fora da agulha. 
In}eiar tentamente e apitcar о minimo de pressio necessiria.
Se a agulha esiiver bloqueada, nio aumentar a pressio sobre oimbolo. Em vez 
disso. pare a irtjecio e substitua a agulha.
0 nio cumprimento destas precau^des poderS provocar odespiendlmento da 
agulha e/ou о derrame do produto ao nival do luer-lock e/ou aumentar о rlsco 
de comprometimento vascular.
• Apds a Inserclo da agulha e antes da injecio, recomenda-se retirar 
itgeiremente о ётЬсНо para aspirar e verificar se a agulha nio ё ̂ travascular.
• Se ocorrer um branqueamcnto imediato durante a inje^lo, esta deve ser 
interrompida » devem ser implementadas as acdcs adequadas, tals сото 
massa|ar a zona ate que retome a sua cor normal.
• О grau e a dura^io da corre^io dependem do caidcter do defeito tratado, da 
tensio do tecido no local do implante, da profundldade do Implante no tecido 
e da t^cnica de injecHo. A quantidade injetada dependeri das zonas a corrigir, 
com base na ехрег{ёпс1а do тёдко.
• Nio sobre corrigir, visto que a tnje^io de um volume excessive pode estar na 
origem de virios efeitos secundihos, teis сото necrose e edema.
• Poderd ser necessirio um retoque (para corueguir a correcio Ideal) e/ou uma 
repeticio (para manter a cotrecio ideal) do tratamento com о iURGfDBRM* 24XP/30C30XP.• Recomenda-se aguatdar гхё que os e№tos secundirlos estejam resolvidos 
(com um mtervalo mlnimo de 2 semanas) entre duas Injefdes.
• t importante massajar a zona tratada ap6s a inje^So, para garantir que a 
subsUncia i distribuida uniformemente.

APVEaiEWCIAS
• Verificar о prazo de vaHdade no rdtulo do produto.
• Na eventualidade do conteudo de uma seringa mostrar sinals de separacSo e/ 
ou parecer turvo, nioutiltzara seringa.
• NSo reutilizar. A esterllidade deste dispositive nio pode ser garantlda se о 
dispositive for reutilizado.
• N&o voitar a esterilizar.
• Paraasagulha$(laborat6rioT$K C€OI23,japio):
Representante C£: Emergo Europe
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As aguihas usadas devem ser eliminadas nos recipientes adequados. Proceder 
da mesma forma com as seringas. Consultav as diretlvas atuais aplkivels para 
garantira sua correta eBmina^io.
Nunca tvntar «ridireitar uma agulha dobrada: descarte>a e substitua.

• Este produto foi concebido para ser injetado na derme por um mёdico 
habiiitado de acordo com a rcgulementacao local aplicavel. Par minlmlzar 
os potendais nscos de complicacies, e uma vez que a precisao ё essendal 
para um tratamento bem-sucedido, о produto deve ser apenas utilizado 
por medicos com formacko adequada, com experiinda e que conhecam a 
anatomia no local da (п)«;1о e i  sua volta. A tecnicB de nappage lamb^m pode 
ser utilizada com о SURCIDSRM* 30XP.
• 0 SVRGIDBRM* 24XP/30 e о JOXP devem ser utilizados tal сото sao 
fornecidos. A modiflcac^o ou a utilizacilo do produto para fins diferentes 
dos [ndiesdos nas Instrucbes de Utiflzacio podem prejudicar a esterllidade. a 
homogeneldade e о desempenho do produto, ievando a que os mesmos ji nlio 
possam ser assegurados.
• Antes do tratamento, os medicos devem informar os seus pacientes sobre as 
irtdicaedes, contraindicaedes, incompatibilidades e pctenciais efeitos/riscos 
indesejaveis associados a injecio de preenchimentos cuUrveos e certiflear- 
se que os padentes tim conhccimento dos sinals e sintomas das potendais 
compHcacdes.
• A zona a tratar deve ser cuidadosamente desinfetada antes da injecao.
• Remover a tampa da seringa puxando*a, сото semostranaflg I.Emseguida, 
pressionar firmemente a agulha forneclda na embalagem {fig, 2) na seringa, 
enroscando-a cuidadosamente no sentido dos pontciros de um reldgio. Rodar 
uma vez mals а1ё Rear completamente bloqueada e com a tampa da agulha 
na posicSo indicada na fig. 3. Se a tampa da agulha estiver posicionada сото 
se mostra na fig. 4. signified que a agulha nlo esti corretamente encaixada.
Em seguida, remover a tampa de protec^o segurando о corpoda seringa numa 
mdo e a tampa de protecSo na outra, сото se mostra na fig. S, e puxar com as 
duas maos em sentidos opostos.

• ConservarenireZ’Ce 2J*C.
• Eragil.
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5URC!DBRM*24XP Hiyaluronlkasit jcli:
Fosiat tamponu pH 72q.s. 
Bir >inngada 0,6 ml vardir.

24 mg 
1 mL

SURGID£RM*30 Hiyaluronik asii jeli:
Fotfal tamponu pH 72q.s. 
Bir {irmgada O.BmL vardir.

24 mg 
1 ml.

SURaD£RM*30XP Hiyaluronik asit jeli;
Fosfat tamponu pH 72q.$. 
Bir ftrmgada O.SmL vaidii.

24 mg 
1 mL

SURG/0ER«*24XP Oria boyudu bir deri (okilntOsilnd orta derrr̂ is 
enjeksiyonuyla doldurmak ve dudak hatlarmi 
ortaya (бсагтак amaciyla kullanilan enjekte 
edilobilir bir imr^anttir

5URGIGBRM40 Derin bir deri (dkOntusunu derin dermis 
tnjeksiyonuyla doldurmak ve dudak ve (ene 
kemigi buyutmek amaciyla kullanilan enjekte 
ediiebilir bir irr.planttir.

5URGIDERM*30XP Orta boyutlu ve/veya derin bir deri ^kuntOsunO 
orta ve/veya derm dermU enjeksiyonuyla 
doldurmak ve dudaklarda hacim artti<m,sk. hat 
ortaya {Aarmak amaci^a kullanilan er̂ jekte 
ediiebilir bir impianitir.

KONTRENDlKASYQNLAR

SURGIOBRM‘24XP Goz kapakiarina enjekte etmeyin Gor aiii 
torbalanna uygulanmasi bu teknige dair dzel 
egitim almi} ve bu Шг Ozei uygulamalar hakkinda 
kapsamit bilgiye sahip uzmanlar tarafindan 
gergekle$tin1ir.

5URCt0£RM40 Periorbital bolgeye (gOz kr̂ Mklaii, gOz alb lorbalan, 
goz kin}ikbklari] ve kaj arasi bOlgeye enjekteetmeyin.

SURGIDERM* SOXP Periorbital bolgeye (gOz kapakian. gOz 
km>tklikian} ve kaj arasi bolgeye (aim) enjekte 
etmeytn. GOz alti torbalanna uygulanmasi bu 
teknige dair Ozei egitim almij ve bu tur ozei 
uygulamalar hakkinda kapsamii bilgiye sahip 
uzmanlar tarafindan ger;ekle>iirilir

ДШкАМД5URCIDBRM* 24XPI JO v* JOXP, Ha/V4nial kaynakli olmayan ^apraz bagli 
hfyalUronik asidin stcril plroi*ntlz fizyololik ioiU«yor\landir. J«l taksimatll, 
onceden doldurulmu ,̂ tek kuHammlik bir irringa ile aunulur.
Hcf kutuda bir talimat brofOrU ve iricncb'lirllgin sa^lanmastna ydrtelik Ыг ter 
«tiketvardir '*v.• SVRGtD£RM‘ 24XP j;in tki adet 0.8niL и'гпда v« dorl adel tek kullanintlik 
30^1/2'fteril i^ne;
• SURGIDBRM* 30 ifin iki adet O.emL (irirtge ve ddrt adet tek kuilantmlik 
27G1/2* stern IJne;
• SURGfDBRM' 30XP i(in iki adet O.SmL finnga ve ddrt adet tek kuliartimiik 
27GV2*ster{|ldne

5UAC/O£RM*2dXP/J0ve JOXP îringatartmni^erigi nemli isryla sterilure ediltr. 
300t/2‘ ve 27G1/2* ijneleri radyasyortla sterilize edilir.

Sununyant stra.
• Damarlara (intravaskuler) enjekt* ctmeyin. Irstravaskuler enjeksiyon 
embolizasyona. damarlanrt okldzyonuna, i^emiye veya enfarktiise s ^ p  
ofablir
■ Duzellmedeaftriyakafmayin.
• SURClD£RM*24XP/30 ve JOXA |u hastaiarda kullantimamaiidir;
• Hipertfofik skar golivmmfn meyiiii olduQti hastaiarda;
- Hlyaiorortfk astt stieptokok tUrU bakteri lara îndan dretildi^inden ЫуаЮгоЫк 
asiie ve/veya gram pozitif bakteri protelnierine â tri hassasJiji oldu^u billnen 
hastaiarda;
• Hamit* veya emziren kadinlarda;
• Cocuklarda.
• 5URGIDBRM*24 XP/SOve 30XP. kutanoz iltihap ve/veya biriafici prosesier 
!akne, u(uk, vb.) gdsteren bdigelerdt kullanilmamalidtr.
• SURCID£RM*24XP/30 ve JOXP, lazer tedavisi, derirt kimyasal soyma l^emieri 
ve dermabrazyon iflcmleri^e e? zamank olarak kuUanilmamahdir- Yuzey 
soyulmalan î in. ortaya îkan bulafto reaksiyortun drttmli dl^ode olmasi 
haitnde urdrtdn enjeksiyonu dnerilmez.

KULLANIMAYONELIK ONLEMLia
• SVRCIDCRM* 24 XP /  JO ve JdXP yalmzca intradermal enjeksiyordara v« 
dudaklara ydnelSttir.
• St/PCIDMAI*24XP/J0ve JOXP, memebtiyutmede/yertidenyekfllendirmede 
kutlanilm aya uygun de îldir.
• Genel btr like olarak, bir ttbbl aracm enjeksiyonu bir enfekaiyon risklyle 
ba l̂antiiidtr.
Enjekte edilebilen materyallerde standart tedbirler izienmeiidfr.
• 5UPG/OEPM* 24 XP /  JO ve JOXP, (itUndruin daha once AUERGAN'a ait 
olmayan dermal dolgu Ile (edavi edilen alana enjeksiyonu hakkinda hi^bir 
Minikveri yoktur.
• Kaiici bir implant ile tedavi edilen bdigetere enjekte ediimemesi bneritir.
• SUR6IDERM*24 XR/3Q ve SOXP, urununun otolmmun has tait$i ge l̂rml? veya 
halihazifda bu hastaligi bulunan veya immunosOpresif terapi gdren otoimmOn 
yetersiziigi bulunan hastalara enjekslyonunun etkinligi ve toleranst hakkinda 
hi(bif klmikveri meveut degildir. Bu rtedenie, doktor hastaligm do^asina ve 
uygun tedaviye gbre vaka bazmda endikasyona karar verecek ve bu hastalarirt 
Ozei olarak izlenmesirtl sa l̂ayacaktir. Ozellikle, bu hastalartn bir dn ditte 
hipersensitivite testinden ge^mesi ve hastaligin aktif dmasi halinde uruntin 
enjeksiyonundan sakimlmati bnerilir
• JURGrOflbW*Z4XP/JO ve JOXPQrUnleriniridddi ve/veya coklu alerjl gê mî i 
olan hastalara enjek$<yonunun toieransi hakkinda hicbii veri meveut de îidir. 
6u nedenie, doktor hastaligin dogasina ve uygun tedaviye gdre vaka bazmda 
endikasyona kaiar verecek ve bu risk altmdakihastaUnn dzel olarak Izlenmesinf 
temin edecektir. Karar, ozei olarak. ajm hassaslik Kin cllt testi onenlmesi veya 
еп]«Пс$|уоп bncesirsde uygun onleytd tedavinin yapilmasi otarak veritebiiir. 
Anaflaktik ̂ ok gegmiji bukmmati halinde, UrunUn enjekte ediimemesi Oneriiir.
• Sireptokokal hastalik (lekrarlayan farenjit, akut romatik ate$} ge^mlfi oian 
hastalara bir enjeksiyon yapiimadar  ̂ once hiptrsensitivite i;in ciit testi 
yapilmaltdir Kalp kompltkasyorrlan Ile birlikie akut romatik atcf durumursda, 
iirunun enjekslyonunun yapilmasi onerltmez.
• Antikoaguiasyori ttdavisi gdren ya da kanamayi uzatan iU( kullanin hastaiar 
ivarfarin, asetilsaiisiiik asit. steroidal yapida olmayan antiinflamatuar ilâ lar 
veya sanmsak veya ginkgo biloba vb. bitkfsel maddeier gibi pihtiiafma 
zamartmi uzattigi bltinen diger maddelei) enjeksiyon sirasinda artan olasi 
kanama ve hematom riskine kar̂ i uyarilir
• Yilda 60kg 1ik (UOlbs) her vUcut agirligi bafiisa JOml'den fazia ALLERGAN 
markali dermal dolgu enjekte edilmesirsin guvenilir olup oimadtgi ile КдЖ 
herhangi bir veri yoktur.
• Lutfen hastaya enjeksiyon ledavisini miiteakip 12 saat boyunca makyaj 
yapmansasirsi ve uzun surcler guncj i}igma, UV tjinlanrsa maruz kalmamasini 
ve 0*C aitindaki sicakhk seviyeterinden kaginmasini, ayrica enjeksiyon 
tedavisinden sonrakf Iki haftalik silre icinde hamam veya saunaya gitmemesini 
dnerin,
• Bu urunun bilê imi manyetik tezonans goruntuleme Kin kullanilan bofgelerle 
uyvvnludur.

EKSUaAMlAB
HlyaiOronik asitin benzalkonyum kiorUr gibi kuaterner amonyum tuzlanyla 
uyumsuz oldugu bdinir. 5URGtD£RM* 24 ХР/ SO ve JOXP. bu nedenlt asla bu



m*ddel«f{e v«jf« tedavl *&na$ind« bu Up m*dd«leri« kullarvUn Ubbi-cerrahi 
4fcll«rie re m »  4ttirilm«m«lldir.

MastaUr bu OrtinOn fmpUntasyonundan kaynaldanan heman veya daha 
sonraki Ыг zamanda onaya (ikabilccek potansiyel yan «(kiiat konusur>da 
b<igilendinlm«lidir. Bunlaila sfmrii otrnamak uz«re bazi yan etkiler afagida 
variimifUr;
• Enjtksiyondan sonra ortaya (ikan; bastinldiginda kajinma vt/veya a^ri ¥•/ 
veya parescezi ba^lantili olan iltihabi reaktiyonlar {kirrmzttik, odem. deride 
kizariMik vt). Bu reaksfyonlar bir hafta sUrebilJr.
• Hematoma.
• €n)eksiyonun yar l̂di î bdigede »crtlik veya r>odOller
• Ertieksiyon bdlgesinin sotmasi veya renginin atmau gbzienebilir, dzelllkie 
d* HA dermal dolgusunun (ok yuzeysei enjekte edifmeai ve/veya cSdin ince 
oimasi durumuruja (Tyndall etklsl).
• Vetersiz etkl veya zaytf dolgu etkisi
• Dermal dolguiann yitze ve doku kompresyonuna intravaskuler fokHde 
enjriae edilmesine ba$li olarak nadir de olsa clddi oiumsuz etkl gorOldd̂ O 
rapor edilmi t̂tr ve buna ge^kt veya kaiici g6rme bo2uklu$u, kdrUik, 
cerebral hemoraji. fe!( olu}ma$(, cllt kangreni ve alt yaptlarm hasar gormesl 
durumlari da dahlldir. Gbtme bozukluklan. iel  ̂ durumu, dldln beyazlamasi 
ya da proaeduf sirasinda veya hemen ionrasirtda beklenmeyen a$ri oluvnasi 
hallnde enjekalyonu detbal durdurun. Hastalar derhal ttbbi yardim almaltdtr 
ve Intravaskoler en]ektiyon yapiltp yapilmayacagim anlamak l{in bir hekim 
tarafmdandegeriertdirme yapilmahdrr. HlyaiQronikasit enjektiyonundan tonta 
hemen veya daha sonra ortaya ;ikan a}in hassaslyetapseler. granulom vakalari 
da biidiriimif lir. Bu nedenie bu potansiyel risklerln hesaba katilmasi onerilir.
• Hast^ar bir haftadan uzun suren iltihabi reakstyonlan veya geltjert yart 
etkRerl doktorlanna en kisa surede blldirmeiidir. Doktor uygun bir ledavi 
uygulamalidir.
• SUHGIDERM* 34 ХЙ f 30 ve SOXP enjeksiyonuyla ba$li olarak ortaya qkart 
diger istenmeyen yan etkiler distributor ve/veya Uretidye bildlrllmePdlr.

KUUANIM YOWTEMi - iL A ^ Z A J  BlLGlSl
• Bu UrOa ycrel ilgilf duzenlemeye g6re yetkili bir tip uzmant tarafmdan 
dermhe enjekte edilmesi l(in Usarianmiftir. CMau kompiikasyon rlskterinl en 
aza indirgemek î ln ve ba>artii bit tedavl Idn dikkatli olmak jart ddu^undan 
UrOn ladece uygun e îtiml aimi}, dencyimii ve enjeksiyon bblgesindeki 
anatom! hakkinda bilgi sahib! oiart bir up uzmani larahrsdan kuiiarulmaiidir SURGIDiRM* JOX^OrUnUnde napai teknl^l de kuUanilabilit.
• SURGIDERM* 34 XP /  30 ve 30XP temln edildigi seMIde kuiiarstimahdir. 
Kuliantm Talimatlari dipnda urUnde veya iirunun kullaniminda degi;iklikler 
yapiimasi UrUnUn sterilligi. homoieniigi ve performansi uzerinde ters etkide 
bulunabillr ve bu nedenie de bu OÔ Ier artik garanti kapsammda otmayabilir.
• Tedavi oncesinde. Up uzmanlart hastalara dermal dolgular lie ilgili olarak 
OrQrttin endikasyoniarmi, kontrendikasyonlarmi, eksik yanianni ve olasi 
Istenmeyen ttkllerinl/hsklerini blldirmeS ve hasialarin olasi komplikasyonlarin 
j^aretiehnin ve bulgularinm farkinda olmalarim sagiamalidir.
• Tedavl uygulanacak bdlge enjeksiyon oncesinde tamamen dezenfekte 
edilmeiidir.
• ^ekil rde gOsierildl$i gibi pnngadan duz bir jekilde (tkararak uc карафт 
fikarm. Ardindan, kutuda verilen î rveyi duzgiin bir >ekilde jiringaya Kin (}ek. 
2), hafi/^e salt yonunde vidalayin. Tam yerine otururtcaya kadar blrkez daha 
bukun ve l^ e  kapaginm }ek!i 3'deki gib! yerinde olmasini sa{|layirt. Eg^ i^ne 
kapagi >ek. 4'dek! gibl konumlandinlirsa yanit; takiimijtir.
Daha sonra, prirvganin govdesiru bir elin>te, koruyucu kapagi da dtger ellnlzle 
tutarak koruyucu kapa$i $ekil S'de gbsterildigi Ozere iki elinizi ters yOnlere 
oekerek gkarin.
Enjekte etmeden Once, urun igneden îkmcaya kadar piston кЫипа bastirin. 
Yavâ oa enjekte ed!n ve gerekirse az miklarda basmi; uygulayin.
Igne bkantrsa piston koluna uygulanan basinci artirmayin. Bunun yerine. 
enjeksiyonu durdurun ve igneyi degiftirirs,
Bu Onlemiere uyulmamasi ignenin yerlnden ;ikmasina ve/veya tuer killi 
seviyesinde urUntin sizmtisina neden olabilir ve/veya doia$im riskini artmr.
• Ignc batirildiktan sonra, enjeksiyon yapilmadan once, ignenin damar i^nde 
oimadigindan emln oknak l^in pistonun hafif^e geri ^ekllerek aspire edilmesi 
Onerilir.
• Enjeksiyonun sirasinda ani beyada^ma olu^ursa enjeksiyon durdurulmali ve

nt^mal renglne dOnUnceyc kadar bOlgeyemasaj yapilmalidir.
• Duzeitmenin derecesi ve suresi tedavi edllen boigenin karakterine, 
imptantasyon bblgesindeki doku gerilimfne. dokudaki Implant derlnKginc 
ve enjdtslyon teknigine baglidir. Enjekte ediien miktar uzman pratisyenin 
deneylmine bagli olarak dOzehliecck olan bbigelerc bagiidir.
• Afin miklarda yapiian enjeksiyon doku karsgreni ve Odem gIbi bazi yan etkiler 
otufturabileceginden aĵ iri duzeltme yapmayin.
> SURGIDiRM*34 ХР/30 ve 3QXP lie lOtu; (optimum dUzeltmc saglamak Ifln} 
ve/veya yineleme {optimum dOzeltmeyl korumak icinj tedavisi gerekebilir.
• tkl enjeksiyon arasmda yan etkiler g!deri(ii>ceye kadar bekleismesi onerilir 
(minimum 2 haftalikarahklarda).
• Maddenin e ît oranda dagrtmasmi temln etmek amaciyla enjeksiyondan 
sonra todavi editen bolgeye mataj yapilmasi Orsernlldir.

UYARILAR
• UrOn etikeii Uzerinde son kullanma tarihinl kontrol edin.
• îringa loariginln aynbna l^afeti gOstermeti ve/veya bulutsu gbrunmesi 
durumurtda pringayi kullanmayin.
• Tekrar kullanmayin. Bu aracin sterilligi, aracm yeniden kullanilmasi hallnde 
garartti edilmez.
• Tekrar sterilize «tmeyin.
• Igneif r i(in (C C 0123 TSK Laboratory, Japonya):
AB TemsilciNgk Emergo Europe

Moicnstraat IS
2513BH The Hague (NL)

Kullarxian ignelet uygun kaplara atilmalidtr. Луги prosedUrO pringalar l(in de 
uygulayifs. Lutfendogru fekilde imha ve atirn Iflemleri î ln yurUrKikteki mevcut 
yOnergelere balua
Egilmi; Ыг igne^ asla dUzeltmeye kalkmayin, bu jeklideki ignelert atm ve 
ycnlsinl kullanin.

• 2*C ve 25*C arasmda saklaym.
• Kinlgandir.
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SURGIDERM* 24XP Gel kyseltny hyaluronovO; 
Fosfitovy pufr pH 7,2 q.s. 
Jedna injekee obsahuje O.ami.

24 rng } mL

SURGIDERM" 30 Gci kyscliny hyaluronovt: 
fosWtovy pufr pH 7,2 q.s. 
Jedna injekce obsahujeO.SmL

24 mg 
1 ml

SURGIDERM* 30XP Gel kyseliny hyaluronov6; 
Fosfatovy pufr pH 7,2 q.s. 
Jedna injekce obsahuje 0.8ml.

24 mg
1 ml

SUftCIDCRM* 34ХЙ / 30 i ЗОХР )40u «pyrogenni fyiiologicW rojtoky
z»$ifov«n  ̂kyjeliny hy*furonov  ̂neilvo<iir>*ho puvodu, Tento gel )e dodivJr» 
V jednorizovi inj«k6^ ttFikd^ce op«tf*r># stupnici.
Ka2di baienl obsahuje p îbafovou Informad a sadu iUtkO pro zajiit^nl 
doliledatdnosii a:
. V pMpad« SURGIDERM* 24XP: dvft mjekre 0.8ml » ttyfl jedr>orazov« uerilnl 
)»hiy 30G1/2':
• vpNpadi SURGIDERM* 30-. dvi ir>jekce O.Sml a ftyfj jednorizova jterilnl jahly 
27G1/2';
• V pHpad  ̂SURGIDERM* 30XR. dvi mjekea 0.8ml a ttyH jednorizov* >terHni 
|«hly 27G1/3’

STERILIZACE
Obiah Injekci $URCfO£fiM*24XP/JO i JOXAja sterlfizovin vihkym teplem. 
Jehly 30GV2* a 27G1/2'j«u sterilizoviny ozifanfm.

INDIKACE

SURGIDERM* 24XP Vstfikovaci irrptantit pouZIvany pro vypInO 
jakychkoii sttadnich oehablosti pokoZky pomod 
vstfikovini do sttedni vrstvy k02a i pro dehnovini 
a zvyraznenf rtO.

SURGIDERM* 30 Vstfikovad impjanttlt pouZtvarsy pro vypln6 
jakychkoii hiubokych ochablosct pokoiky 
pomoci vstfikevini do hiubokO vrstvy kOZa i pro 
zvyraznOnt rtu a tknich koiti.

SURGIDERM* 30XP Vsthkovad implantit pouZivany pro vypind 
jakakoli stfadnt a/nabo hiuboke ochablosti 
pokoZky pomoci vsthkovini do stiednt a/nebo 
hiuboke vrstvy ktiZai pro zvyrazhovZtri objernu, 
definovarrt a zvyrazntni rtu

ШЖ1ВАШРЖАСЕ

SURGIDERM* 24XP Navstfikujte do odrtlch vfdck. Aplikace v mtst4 
kruhO pod odima je moZna pouze lOkafem 
vyikerfenym speci6ln6 pro tuto techrvku, ktery 
mi rovrsiZ dobrou znalosi fyziologie teto oblasti.

SURGIDERM* 30 NavstNkujte do odr̂ icoveho okoli (vtdka. kruhy pod 
odima, v£ji/kovit0 vr4sky) ani do giabelirnt ryhy.

SURGIDERM* 30XP Navstfikujte do odnicovOho ok^f (vidka, 
vejirkoviie vr.i$ky) ant do glabelarni ryhy (deloj. 
Aplikace V misti kruhO pod odirna je moZna pouza 
i^kafem vyskolanym speciZInft pro tuto techntku. 
ktary mZ rovnZi dobrou znalost fyziologie (6to 
oblasti.

Dllepak.
• N«vstNku|ta do krevnfeh c4v (intravaskutarni apifkacel. IniravaskuUrnl 
aplikace mOie zpOsoMt «mbolizad. ucpini c4v, fscharrtii 6 Infarkt-
• Naprovidajte nas)edn4opravy.
• 5l/R6/Df АМ*24ХЯ/JO a JOXP $e nesmi pouilvat u:
• Padentu s nachylnostl к rvorbe hypertroftckych ]izev;
• PadentO s* zJiitEnou p/ecitllvOloitl na kyaelinu hyaluronovou a/n«bo na 
grampozitivn( bakienaini prolair^, nebof kysatinu hyatuf onovou tvoff baktaria 
typu Sbeptococcut.
■ Tiholnych a kojidch 2arv
-0*<t
• SURCIDERM' 24ХЯ/JO a JOXP nesmi byl aplikovin do oblasti. kda )a kOie 
postilena zartOtem a/nebo Infakd (aknO. opar. atd.}.
• J(/AG/OE'eM*24XP/JOa JOXPnasmi b]?t pouJit v bazprosbadnim spojenfs 
oiebar îm laserem, chemkkym peelingem nebo po abrazi kOfa. Po provedani 
povrehovaho peelingu je doporu^eno navstfikovat pHpravak, objavMi ta 
viinejif zan t̂Uva reakce na pealing.

Qe6r6miJE6£CLEfiU2mM
• SURCIDERM* 24XF /  JO a 30XF se indtku)! pouze pro intra-dermOInf 
vstfikovanf a do rtO.
• J(/RGfO£RM*24XP/JO a JOXP nani urtan к zvitianf/rakonstrukd prtO.
> Za vieobacnOho hladiska )a vsdikovanl lakafskych p îpravku spojano i 
rlzikem tnfekee.
Je treba dodriovat standardni pokyny pro vstrikovanf Utek.
• К ditpozici пфои 2adn^ klinick̂  ijdaje tykajid st udnnotti a snaiaslivosti 
injaktnich vpIchO SURGIDERM* 24XP /  JO a JOXP do obiaatl jiZ oiat/anO 
dermainl vypinl jtn« znadky nat ALLERGAN.
• Nrdoponfduje )e apiikovat pNpravak v mftt# oie^fen^m tr vaiym imptantitem.
• К dispozio nejsou iadne klinick^ udaja tykajlcl sa udrtnosti a snaiansilvosti 
injekdrrfch vpichrt SURGIDERM"24XF/30 a JOXPu pademfl i pfedchozi nabo 
aktivni autoimur^ltnl named nebo autoimur^Mni defider>c< dl podstupujicfch 
imunosuprasivni terapfl. O iedujld lekaf mud ledy rozhodnout о Indikad a о 
pouJitem pripravku podie jednotlivych pfipadO a v zivislosti na charakteru 
namod a takd musi zajlstit zv iiitn f sladovani jadnotlivych paclantCi. U tdchto 
pac^anrO ja doporudano vykortat p ledb iiny ko2n( test na hyparsanzitivitu a v 
plipade vyvoje rsamoci produktnevsdikoval.
• К dispozid nejsou 2idn4 кНтскё Odaje tykajicf se sniienslivostt mjekdnkh 
vpichO SURGIDERM* 24XF f 30 a JOXP и padentO sa zivainymi a/nebo 
detnymt alergickyml feakcemi.OSedujld lekal musi tedy rozhodrtout о indikKi 
podia jadnotiivych pfipadu a v zivlslosti na charaktaru alargia a taki mutt 
zajistK zvIiStnl sledovint rizikovych padentO. Jedn4 sa zejmOna о navrZani 
ptedb^inOho koiniho ttttu na hypersenzitivitu nebo vh^nO preventivnt 
iodby pted uskutedndftim veikerydi injekdnfch vpld>0. V pNpadi prod îanOho 
anafyiaktickOhoioku sa doporuduje produkt navsbikovat.
• PacientI, ktefi prodiMali nemoci уууЫапё siraptokoky (opakujtd sa 
anginy, akutnt revmaticki horedkab must byi pocrobani koLnfmu taslu na 
hypersenzitivitu pFad podantm jakOkoliv injakca. V pffpade akuini revmatkkO 
horedky s kardtiirstmi kompllkacemi ja doporudano produkt nevsttikovot.
• Pacientt s antikoaguladnt №dbou nabo uiivajid litky. kter£ mohou prodlouiit 
krviceni (warfarin, kyseltna acct^^salkyiovi, r>attero)drti protizinitlivO lOky 
nabo jlnO lOky, kterO prodlulujt dobu sri2en(. jako j»ou bytinne dopinky t 
dasnakem nebo ginkgo biloba, atd.), must byt poudani о moZnOm zvyianOm 
rtziku krviceni a hematorm'i bOhem vsttikovar .̂
< Neextstuji iidna data tykajid se bezpediosti injekdrrfho podint objamu 
pFavysujictho 20ml dermiinich vyplnt ALLERGAN na 60kg tdlesn6 hmotrtosti 
zatok.
• je tfeba doporudit pacieniovt, aby 12 hodtn po vsttftnutt implarstitu 
napouttval iidny make-up a aby sa vyhnul daUtmu pobytu na skinci. 
paprskum UV a teplotam pod 0*C, po dobu dvou lydnii sa nedo^uduja pobyt 
vsaunOdt paft.
• SloZerst pFipravku jej dint kompatibilntm s magnetickym polem uitvanym pfi 
snfmkovint magnctickou rezonanct.

NESLU^ITELNQST
Je znama nasluditeinost kysaliny hyaluror)Ov6 a dpavkovych soli, jako Je 
napfiklad banzalkoniumchlorid. SURGIDERM* 24XF /  JO a JOXP ledy nasmi 
nikdy pfijit do kontaktu s temito pftpravky ant s chirurgickymi 6 zdcavotnimi 
prottiaOky oletFenymi timto typem pHpravku.



NE?ADQUCt UeiNKY
P*cl«nt muil byt informovin о exjsitod prlp*dni^h okamJli)>cb ii poJd4Jlkh 
v«dle)ilch udnkii spoJ«nycb s Implamad tohoto pHpravku. Jsou to zejmin* 
(ale nejtnom):
• Zanitliv^ raakca (ziervenirM, otok, *rytam aid.), fcter* mohou bjh po aptikad 
dopfovizeny tvedanlm a/nebo bolesU p̂ i tiaku a/nebo mriven^enfm. Tyto 
r«akc« mobou pfetrvavat tyden.
• Htmatomy.
• Zatvrdnuti n«bo vyskyt hrbolkO v mlst  ̂vpkhu.
• Zabarvenf ncbo гЬ̂ 1«Ы bbiasii vpichu. m02e byt pozorovtno zc)m^na t*hdy, 
pokgd Jt dermilnf vypift HA vsiHknuia pHlB povrchov* a/n«bo v pffpadA slab  ̂
kCiie (Tyndalluv efekt).
• SiabI ddnnod nebo staby eftkt vyplnini/z<epi«nl.
• 8yty hiiieny vzicnf ale vi2n^ neiidoud ud4iosti souvlsejlcf t 
intrava»kul4rnlm vsthkem dermilnlch v^tnl na Pblifeji a sita^enlm 1к4л4. 
)ako doCasrt  ̂nebo (rva!4 poikozeni zraku. otiepnuti, mozkova iichemie nebo 
krv4c«nl do mozku s nastedkem mozkov4 mrtvice, odumfent Ш е a poikozeni 
hlubiich struktur. VithkovinI okamtiii ukon^eie, pokud >e u padenta objevi 
п4к;ег4 z nisledujidch pHznakd v<etn4 гт4п4лёКо vid4nl, znimek mrtsHce, 
zbIednuU kuie nebo neobvyki# bolesti behem nebo krlu* po zikroku. 
Padend by m4li zbkat urychienou l4ka/skou рё̂ 1 a pNpadn4 vyielieni 
u vhodn^ho odborn4ho I4kafe v pfipadi, 2e dojde к intravaskulirnfmu 
vstHknuU. Syly hliieny lake pFfpady abscesu, granulomu a okam2ii4 nebo 
opoldine hypersenzltivity po vplchu kyseliny hyakironove. )e proio nutn4 
podlat i timito potendiinfmi rtziky.
• V pfipadi p^etrvivAnl zenitlivych reakd dele neZ tyden nebo vyakytu jinycK 
vedleiiich udnk(i )• numo neprodlenA oznimit tento stav oieifujldmu Ukafi. 
L4kaf mud zahZjit vhodne lA ênl tilchto рНгпакй.
• Jakykoli jiny neiedouci vcdle)U u4tnek souviseikt s aplikdci Injekc' SORClDiRM* 24XP / 30 9 30XP mud byi ozn4men dkuibutorovt a/nebo 
vyrobcf.

n Av q o  к  POU2ITI - q Av k o v An I
• Tento pfipravek ]e ur(en ke vitlikovini do ikiry iekalskym personAlem 
zpdfobflym к provadini zikroku v souiadu s platnym) mi5tnim( pfedpisy. 
V z4)mu minimalizace rizlk moZnych komplikacl. a jeUkoi )e pro lispiinost 
zikroku zkaadnl plesnost. mud byt tento pflpravdc pouZivin 14каП speci4ln<Z 
vyikolenymi к technke injek^nkh apiikad, «e zkuienostmi a s dobrou znalosU 
anatomie a fyzloiogie oiedovanl z6ny. U pHpravku 3UHGID£RM* 30XP lie 
take pouilt techntku .nappage*
• 5URCID£RM*24XP/30 a JOX^ie mud pouZivat tak, jak ]e dodivZn. Jakikoliv 
|ina manipulace, ktef4 nerd uvedena v pokynech к pouiiti pZipravku v tomto 
nivodu, mOZe poikodit jeho sterllitu, homogeniiu a utinno»t, ktere v (akovem 
plfpade nemohou byt zaruieny.
• Pfed oietfenlm je tfeba informovat pacienta о indikaclch pfipravku. 
kontrairvdikackh, о nesluikelnostl pfipravku s jinymi UtkamI a о jabo 
pbpadnych neZidoucIch u^nclch/rizicicti vstfiku dermzinkh vyptni a zajktit. 
Ze pacienti zna)i znimky a pfiznaky moZnych komplikacl.
• P)ed injckcl jc tfeba le^enou oblatt dCikladn* vydazinfikovat.
• OdftraAte ochranna pouzdro fnjekini sdfkaiky podle nikresu t Z. PfiloZenou 
jehiu pevne naucfte na konec injek^ni stNkaiky Ыкге$ i. Z) a c^airne 
Ji zairoubujte ve sm4ru bodinov^h ru6<Sek. Otodte jeite jednou aZ do 
zablokovini jehiy tak. aby ocbrannd pouzdro bylo v pozici. kieri }e znizornena 
na nikresu t  3. Ja-|l pouzdro v pozici znizornene na nakiesu i. 4, nenf jehia 
tprivne upevnina.
Pak sejmete ochianne pouzdro tak, Za ucbopite injekini ttflkaiku do jednd 
ruky a druhou rukou, viz nZkrei i. S. tiAhnate ocitrann4 pouzdro )chly.
Pfed vsdfknuKm dsknete pict. dokud p/fpravek nevyteki z jebly. Vdfikujte 
pomalu s uZItfm со neimeniibo tiaku.
ZaHi /еЫа ucpani, neivyiujte tiak na pbt. Zastavte vttrikovlini a vyrniAte jehlu. 
Nedodrienf tichto opatfenf mOZe pfivodit rizfko vypadnuti jebly aMebo tiniku 
pfipravku V mltte nistavce luer lock a/r\ebo zvyiit riziko vaskuUmI poruchy.
• Po zavedeni jebly a pZcd vstNknutIm se dopofu^uje mlrni vyt4hnout plat, 
nasit a ikMitrolovat. zda jehia neni umiatena intravaskulimei.
• Pokud le kdykoH bkhtm vftbkov4nl obje^ zbiednutl. je nulno vstbkovZnI 
ukon ît a pbjmout vhodni opatfeni, jako je masirovani oblastl. dokud se 
navriti obvykie barva.
• StupeA a atiiost korekce z4vla( na povaze oieUene vady, парёг! tkine v 
miste impiantetu, bloubce Implantitu v Ik4ni a tecbnice vitfikovini. Mr>oZstvl

vatf iknuidbo implant4tu z4vb{ na rozaahu oblaati uricnd к oietieni na ziklad# 
zkuienosti 1ёкаЬкёЬо person4Iu.
• Neprovidijia nidedne opravy, nebof vtlflknud plUiindho mnoZstvl mCiie 
mit za niatedek nektere vedlejil uî inky, jako je nekrdza tkinf nebo otok.
• MOZe byt tfeba uprava (pro dosaZenl optimilni korekcal a/r>«bo opakovarae 
(pro udfZenI optimaint korekce) oietfeni pfipravkem SURCID£RM‘ 24ХР/30 130XP.• Ooporuiuje ae vyikat do vymiztnl vedleiiich Ofinkd [mlnknainf interval 2 tydny) mezi dvёma injekcemi,
• Po vttfiknutf je dOleZite madrovat oietfertou oblast, aby byio zajiitino 
rovnomerne rozprostfenlpffpravku.

varqvAn I
• Ovlfte datum pouZitelnosti na nilepce.
• V pfipade, Za obsah stfikaiky vykazuje znimfcy oddeienf nebo kalu, stflkaUku 
nepouZIvejte.
• NepouZlve|te )iZ pouZity imrdanUt. V pMpade op6tovnebo pouZIif toKoto 
pfipravku nelze zaru^t jeho sterilitu.
• Znovu nesterilizovat.
> Pro jebly (C< 0123 T$K Laboratory, Japonskoj:
EvropskyzZstupcK Emerge Europe 

Molenstraat IS 
2513 6H The Hague (NL)

Poutit4 jebly musi byt v^azoviny do odpadu prostledrdctvim komejneru 
иг<епёЬо к t4mto tiielOm. Stejnym zpOsobem postupujte se stbkadkami. 
Odstraninl musi byi zajiitino роейе platnych naflzenl.
Obnutou j«Nu se nlkdy nepokouiejte narovnat, ale odstrabte a vymSAte za 
Jinou.

• Uchovivat pfl teplotl od 2‘C do 2S*C.
• КгеНкё.





; " с ■<I ^ <5
! о 5̂  о о
; <■ = 5  ̂
I f |  g о 
;-3 l ? s
I о °  ^;
i i t - "; 2 о' О- р> '- _■
! 3 11 '
I . л _о> * "О
’ ° ̂  I ■“

*. 9 е

с Q- -2.S 2 S
2 f  S

5 S I 
2 § г
gat2-25
3 | - |
^11
•в X о
S  5  6

ГЗ 
g 3S о

1 1  ̂
I  I !

33'1

• о* Я 3 -S т: > 5- I 'g а -= 5 ■§ л  о

l ! l i § . |
l a g a f f l

4 t i | lо» 9 £. о- е г
X I*! 5

0 <л-
“ Ь !1
2 i f l "
1 I S 2 “ 
“ nil
g  I  ! - |-S
2 I ? 2=-
® | J i l  

§ g l s
1 S g SО Л X e>  ̂"D Л
2 § | i
•I g l !

1 i I •?
2 S S I
*•< * 2

о  3f ^

Й г  О О О 
*  ^  о  "Dа I s-gi

S' ХХ§ S-?

< I й '
1м-

s■о л
С > а & о <
о а 3 ^< л

^  ^  о < Z^  о с. о _,°  S 2  о т

I S m I i

| з _» 5 "О
S “ 5.
S
S I е

I | 1 att

if 1^-1^“ а S1 = f [
i l | t l l
1 2 ® e s if  ■ S § <» ® D5 S og 559 2 §- й,"! cp

f
I S-a-m я̂ O-

Л s

ff 8 ;

f ° ;- j f s  
° ”l  5 5
о  g  S  °  2 *= -S S *5 5.
^ 2l -Я
?| I I
s = | l
S' 3 -3 Л

s ^СГ.-Э оI 2-3
2 3  ;

* «Л oi ■ < ̂s  ̂?  s?i §g.ll
i . § p l
! i | i i  
t i l l  I

-1 jj '§  $ a-S 'S  « 8  s ^ § > ^ 2  > :''
S s | ; S l l | S 8  2 &  5 - i ? S ^ a ?_ г 2 <~.^о.-плз»1~ _ й^аъоS 2

3> З  
-b ^  c   ̂a  2 c  5 • 5 o § 5 ^ a ; 3 j j 6 2 c ' < 3  3 ? ‘

e’'S 3 -53  a
■̂■1 f;1^1

i l l  a-g 2-« 2 5 oi 2 *
Э ^  §  5  5 -g-

i < c. 1 $  -  -= X ^'3- » 5- *■ = 5 ' < н О ® - < Я з 2 9 0 л < м в ' - ‘ _ , й ф 2 "  
f ! o . - 3 ® o . a S 9 9 t : 3 o _ o

J.X "Xis; —
5 -2  о  Q
? 2  3  I
;  о  8 'S  

S 2  2* a  ^  e-

I I

Q 2Г
i s■c Д

i S | | i | | 4 l l f | r l | | | | uQ 8 - ® a ^ o S x 3 ® o - s S O o . * 5 g <
2 ^ е 2 о « й а о а  = о 5 о 2 * а 2 ^

i ? l M t l ! ! l i i i | i  I 
s i f i l l i t - i - i f

! -o < “
* 5  a  3  ^

.. ,3 g | » a  g s f l s  I s
Л 2* < ж д а л л д д3 5 o^
1 « .2 .  « t  ' - , 3  л
^31 2 2 й |

i^U:я ?» о  a  ;

i i  ? i ^ l ^

a_
■a <
s5

a g
?1

> о  S  c  O-« 2 _ , о * O* о 5 “

I I ;

a  о -<g I?

i&i

„  —  3
2  < ТЭ a  

о 5, «2 a S- 23 ^  г  -Э „  о о Q
3  S 3

J>-5 2 2 ^n о о о ^
й S' о Й s  V
•З 1  s  2  *  ^I i.a =
С о> ® а  £'  о 
5  9 Й #  Я оV ^  _ *0

I  в

II ^-  а
2 -g .-3 »̂ , • • < с о А л  а 
*  <► §.
у. g  о- 3
?  -=

к O' •< й IT < - ж х С О * » -
- •в с с  €  5  
» з г | 1|  
i  ° §1 g S-
S.-l‘ с 2 g I*X Q т  е О С-
s S l b iй |? с

| 2 | 3 S I
3 - 2 X о. <

к  * 5  ■® л  о 

ж <  а  о  g  §■о- о о- 2*-с 25 3-11? 8 
о

5 S? о "i 1  2

l l l f i l
Г Яi  о 5 -о о _

? | b l s |

I® i  2 ?•!>®f  a  S  S Й "* aa  a- e  i11 i  -
> “S’ c S'  §'

9 ® S : <  c, x: 2 s  “  z  S « 5 S 5 o S “- a ^  
< £ о ^ с1>>42н $ ^  о2*” - 2 - э > - е г о

— s ■a  о !

l - s s  g S ^  
^ S - '  e g ?  2  8  ^  g-  g
"  «  O ‘S° i -80-0 -2 ■©

г §•

•i "S I  e 3 о
®-S a 2 o -  Q I  - 5- S c g
S S 5 ?  2 -'•
■3 S S i s  ?

Illifl
S о s
g ? - i9 < D



0
SKtAD

SURGIDBRM* 24XP Kwas hlaluronowy w zelu;
Bufor fosfwanowy о pH 7,2 q.s. 
jedna strzykawkazawiera O.eml.

24mg
1ml

SURGIDBRM^SO Kwas hlaluronowy w Zelu:
Bufor fosforanowy о pH 7,2 q.s. 
Jedna stfzykawka zawiera 0,8mf.

24mg
1ml

SURCIDBRM* 30XP Kwas hlaluronowy w zelu:
Bufor fosforanowy о pH 7,2 q.s. 
Jedna strzykawka zawiera 0,8mL

24mg
1ml

OPIS
5иЯй10£ЙМ*24ХР/30\50ХРЮ ъ(»гу1п«, ntepirog^nne roztwory fi2)ologiczr)« 
uti»ciow«n*go kw«»u hialuronowftgo pochodi«nia niezwierz^cego. Z«! 
zn*}dujt w jednorazowej srrzykawe« z podzuik^.
Kaide opakowanie zawiefa im trukq^ olKiugi I zeitaw etykiet w telu 
umoziiwienia identyfikacji prar
• w przypadku SURGIDBRM* 24XP: dwie strzykawki о po|emnoki 0,8ml I 
CZttryJadnorazow* st«rytn« igfy 30C1/2*;
• w przypadku SUftClDBRM* 30: dw>* ttrzykawki о ppjamnoki 0,8ml i eatery 
jedf>pra70we «eryine igly 27G1/2*;
• w przypadku SURCIDBRM* 30XP: dwie $trzykawki о pojemnoici 0,8ml i 
cztery Jedr^orazowe »terylne tgly 27G1/2*.

STSRYLIZACJA
Strzykawki X SURGIDSRM* 24XP/  30 i JOXPi^ srarylizowarx para wodn^. Igly 
3001/2*1 2701/2' Ц  sterylizowane promiaA'owanitm.

WSKAZANIA

SURCIDBRV 24XP Implant do wstrzykiwania stosowany w celu 
wypelniania umiatkowanych zagifbieh w skOrze 
pojKzez miekge do irodkowych warstw skbry. jak 
rbwniez w celu konturowania 1 uwydatrtlania use.

SURGIDBRM*30 Implant do wstrzykiwania stosowany w celu 
wypetnianla znacznych zagifbieh w tkdrze 
poprzez iniekcje do glfbokich warstw skbry, 
Jak rdwniez w celu powifkszania ust t koki 
policzkowych.

SURCID£RM*30XP Implant do wstrzykiwania stosowany w celu 
wypelniania umlarkowanych i/krb znacznych 
zaglfbien w skdrze poprzez iniekcje do 
irodkowych i/lub glfbokich warstw skbry. 
Jak rOwnleZ w celu zwlfkszanla objfio id , 
konturowania i uwydatniania ust.

PRZECiWWSKAZANIA

SURCIDBRM44XP Nie wstrzykiwad preparatu w powieki. 
Wstrzykiwanie w work! pod oczami moze byd 
wykonywane wyffcznie pizez specjalistdw 
specjalnie przeszkolonych w tej technice i 
posiadajfcych dobrf znajomoid ftzjologil tego 
obszaru.

SURGIDBRM*30 Nie wstrzykiwad preparatu w okolkach 
oczodoldw [powieki. world pod oczami, 
zmarszczki wokdl oczu) I gladzizny.

Nie wstrzyMwa^ preparatu w okolkacb 
oczodddw !pow«ekl, zmarszczki wok6) oczu) i 
gladzizny (aoto). Wstrzykiwanie w work! pod 
oczami moZe byd wykonywane wyl^cznie prrez 
specjalistdw &p«cjalrue przeszkolonych w tej 
technic* I posiadaj^cych dobr^ znajomoi^ 
fizjoiogii lego obszaru.

Ponadto:
• Ni* nalezy wstrzyktwad preparatu do naezyrS krwionoinych (dozylnle). 
Wsirzyknifcie dozyine moze spowodowad embolizacj^, nlcdroznoi^ rtaczyiS, 
niedokrwienie iub zawal.
• Nle dokonywa<l zbyt wielu poprawek.
• Preparatdw 5URGIDBRM * 24XP/30 i 30XP nla mozna stosowa^:
• u paejertbw za sklonnoildami do wytwarzania blizn hipertroficznycH;
■ и paejentbw z* stwierdzon^ nadwrazliwoidq na kwas hlaluronowy l/lub na 
Gram-dodatnle biaika bakteryjne, porrlesvaz kwaa hlaluronowy Jest 
wytwarzanyprzezbakterieiypu Streptococcus;
- u kobiet w ci^Zy iub кагтЦсусЬ:
• udzied.
• Nie naieiy stosowae preparatow SURGlDERM*24XP/30 i iOXA wmiejscach, 
gdzie wystfpuj^ probtemy skOrne typu zapalenie i/lub procesy infekcyjrw 
(tr^dzik, opryszczka itp.).
> Preparaty SURGIDBRM* 24KP /  30 I 30XP nie powinny by^ stosowane 
jednoczeinie г leczeniem laierowym. gl^boklm peellngiem ebemieznym 
an! dermabrazjA W przypadku peellngu powierzchrdowego r^e zaleca sif 
wstrzykiwania, iezeli wywoiuje to mocn^ reakcjf zapain((.

ZALECANE SRQDKI OiTROlHOtCl
• Preparaly5l/A6IOfRAf*24XA/JOi J0XAs8 wskazanewyl^cznlewprzypadku 
iniekcji wew№)trzskdrnych 1 do us(.
• PtepirHySVRGlD£RM*24XP/30> 30XP nles^ przezruczorw do stosowarda 
w celu powi^kszenla/fekonstrukcjj plersi.
• Zgodnie z ogbln^ zasad^ inickeja Srodka medyeznego wi ẑe sif z ryzykiem 
infekcjl.
Nalezy pizestrzegac standardowych irodkOw ostroznoici zwi^zanych z 
materiaiami do wstrzykiwania.
• Rrak danych kitnkznych na lemat skutecznoici i tolerancjl w przypadku 
mielu.;  ̂preparatbw SURGIDBRM*24XP/30 i 30XP w miejscu, w ktdrym by! ju2 
«tosowany inny wypelniacz sk6r ny n ii produkowany przez firm^ AILERGAN.
• Zaicea nie wykonywar̂  IrHefcCjl w miejscu. w ktdrym byi umleszczorty 
tnif^ant staly.
• 8rak danych ktinicznych ru lemat skuteeznoid i tolerancjl w przypadku 
in»ektji preparatdw SURGfOBRM* 24XP /  JO I JOXP u paejentdw, u ktdrych 
wystopowala tub wysiepuje choroba autolmmunologiczna bridi 
niedobor autoimmunologiczny tub u pacjenldw poddanych leczenlu 
immunosupresyji>emu. W zwir|zfcu г powyZszym lekarz powinlen w kaidym 
przypadku podj^  ̂ decyzj^ zgodnie z charakterem choroby I Jej leczeniem 
oraz zapewrtiC speejain^ obserwac]  ̂ lakich paejemOw. Zaleca sif przede 
wszystkim przeprowadzenie u tych paejentdw wst^pnych testbw skdrnych na 
nad wrazHwoii; oraz zanlechanic iniekcji w razle ezynnego s tanu chorobowego.
• Biak danych klinfeznyeh na tamat skuteeznoid I tolerancjl w przypadku 
iniekcji prcparalbw SURGIOBRM' 24XP /  JO I JOXA u paejentOw z dfikimi I/ 
Iub ileznymi alergiami w wywiadzie. W zwijjzku z powyzszym lekarz powlnien 
w kazdym przypadku podJ^< decyzjf dotycz^c^ «vskazanla zgodnie z 
charakterem atergti oraz zapewrric specjaln^ obsvrwocj  ̂pacjenidw z grupy 
ryzyka.Moze on zwiaizcza podj^d decyzjf ozaproponowanki testdw skdrnych 
na nAdwrazliwosd Iub odpowlednlego leczenia prewencyjnego F>rzed iniekeĵ . 
Nre zaleca sif wstrzyktwania produktu w razle wystfplenia w przeizloid 
wstrz^su anafllaktycznego.
• Paejend z chorobaml wywolanyml przez streptokoki w wywiadzie 
(rsawracajfce stany zapalne gardta, ostra gorfczka reumatyezna) powinrti 
zostad poddani teitom ikdmym na rtadwrazliwoid przed wykooanlem Iniekcji, 
Nle zaleca sif wstrzykiwania produktu w razle wystfpienia ostrej gorfczki 
reumatyeznej t powlklanlaml kardlologlcznyml,
• Pacjentdwprzyimujfcychiekiprzectwzakrzepowelubsubstarvcje.ktdremogf 
wydiuzyd krwawrenie (warfaryna. kwas acetylosalkylowy, nicsteroidowe teki 
przedwzapatne tub tnne substaneje о znanych wlaiciwoiciach wydiuzajfcych 
czas krzepnifda, w tym ziolowe suH*'ti«b!y zawierajfce czosnek, ginkgo



bilotM Up.) nakzy osuz«c przed pctencjelnym zwi^kszonym ryzykicm 
wyst^pienid kfwawienia i krwUkdw pcKjcz» lni«kc)t.
• Brik ctosi^pnych danych dotya^ych bezpi*czc6stwa wstrzykiwania 
wyp«)niaczy ik6mych Hrmy AUERGAN w dawce przakraczajacej 20ml na 60kg 
masydala roczni*.
• Zataca tif unikania przcz pac)enta stosowania makIJaZu przez 12 godztn od 
lniekc|i oraz dIugoUwale] ekspoiycji na alortca, promienie UV I lemperatury 
pontza) 0*C.)ak rdwniaz mzyt w saunie j w hammamla przez dwa tyyodnie od 
iniakc)i.
• Sklad produktu jett zgodny z polami stoiowanymi w obrazowaniu 
razonamu magnatycznago.

REAKCJE Z MNYMl SUBSTAWCJAMI
Kwaiu hialuronowego nit naieZy stosowad z czwartorzfdowyml solaml 
amoniotvymi, takimi }ak chlorek bcnzalkonlowy. (^atego regdy nie nalezy 
dopuszczad do kontaktu preparatow SUftCIDBRM* 24XF /  SO i 30XP i tymi 
$ubttanc|ami ani z narzf dziami madyczno-chirurgicznymi. ktbra mialy kontakt 
z tego rodzaju substanqami.

DZIAtftNIA NIEPO^DANE
Nalezy poinformowad pacjentdw о potencjalnych dziaUniach ntapoZ^danych 
2wij|zanych z implantacj^ produklu. kiOre mog^ wystî pld natychmiast tub г 
opOZnianiam. Do dziaiah ntapozqdanyrh naiazî  mif dzy innymi:
• Reakcje zapalna (zaczarwlenianlt. obrzfk, rumieA Up,), ktbre mog^ wî zad 
sif ze iwl^dtm i/iub bOlam przy ucisku, i/lub parautzjami wysttpujacymi po 
iniekcji. Reakcja te mog»| utfzymywad sl< przez lydzieA.
• Krwiaki.
• Zgrubicnia lub guzki w miejscu iniekcji.
• Mog  ̂wyst^pid plamy lub odbarwtenia w miejKu iniekcji, zwiaszcza gdy 
wypelniacz tkOmyz kwasem hiaiuronowym zostanie wsrrzykmtty zbyt plytko 
i/tub w obszar cienkia] skdry (efekt Tyndalla).
• Slabo widoczny efekt lub staby efekt wypainiania.
• Zglaazano rzadkie, lacz powaZne zdarzania nlepozi|darie zwi^zane z 
dozyfn  ̂iniekcjt wypelniaczy tkdmych na twarzy oraz kompresj  ̂tkanek, w 
tym czatowe lub trwale zaburzenia widzenia, utrate wzroku, oiedokrwienie 
mbzgu lub krwotok mozgowy prowadz^ce do udaru mOzgu, martwic  ̂skOry 
i uszkodzenia ttruktur poloZonych gigbiej. NafeZy natychmiost przerwad 
wjtrzyklwante preparatu, jezall u paqenta «№уаЦ{:й dowolny z ponizszych 
obJawOw, w tym zmiana widzenia, oznaki udaru mOzgu, bielenle skOry lub 
niatypowy bbJ w trakcie lub wkrOtce po zakortczeniu zabiegu. Jezelf dojdzie 
doiniekcjldozyinej, pacjenci powinni otrzymadniezwioczn^ pomocmedyczn^ 
oraz powinni zostad zbadani przez odpowiedniego specjaiistg Zglaizano 
rOwnieZ przypadU wysttpienia owrzodzeA, ropr^ oraz natychmiastowej 
lub opOZnIonej nadwrazKwoid po wstrzyknigciu kwaau hialuror)owego. 
W zwigzku z powyZszym zaleca tig wzigde pod uwagg tych potencjalnych 
zagrozert.
• Pacjenci proszent о niczwtoczne zgfosztnie lekarzowi reakcji zapalnych 
uttzymujgcych sig diuZeJ nIZ przez tydzieb lub inrtych pojawiaj^cych sig dziataiS 
niepoZadanych. Lekarz powinitn zastoaowad odpowiednie leczenie.
• Wtzelkie Innt dziaiania niepozadane zwi^zane z inlekcia pteparatOw SURGIDiPM* 24XP f SO I SOXP nalezy zgfaszad do dy$trybutora i/iub 
producenta.

• Produkt pr zeznaczony do wstrzykiwania w skOrg przez uprawnlonego lekarza 
zgodnie ze itoaownymi przepisami obowiazuiacyml w danym kraju. Aby 
zminimalizowad lyzyko wystapienia potencjalnych powikiah oraz z uwagi na 
fakt, Ze precyzja jest niezbgdnym warunkiem skuttcznego leczenla. produkt 
powini«ibyd uZywanywylacznie przez lekarzy.ktdrzyukoAczyli odpowiednie 
szkoienle I posiadaja doiwiadczenic oraz wiedzg о anatomii obszaru 
otaczalacego mitjsce irtiekcji. SURGIDCPM• SOXPmotna rdwniei aplikowad za 
pomoca techniki nappage-
• Preparaty SVPOIDSRM* 24XP/30 I SOXP naleZy stosowad w takitj postacl. 
w jakie) zostaly dostarczone. Zmiany produktu tub uZywanie produktu w 
sposob tprzecznyzinstfukcjauzycia mogg negatywnie wplyngc na steryinoid, 
jednorodnoid i skutecznoid dziaiania produktu, a tym samym nie bgdg onejuz 
gwarantowane.
• Przed rozpoczgciem leczenia lekarz powinien pomlormowad pacjenta о 
wskazanlach, przeciwwskaianlAch, rtiezgodnoSciach oraz potertcjalnych

Ozialaniach niepoigdanyeh/zagroZeniach dotyczgcy^ produktu, zwigzanych 
t inlekcjg wypeiniaczy skOrnych I upewnid fig, ze parent posiada wiedzg na 
temat objawOw przedmiotowych i podmiotowych potencjalnych powiklah.
• Przed wstrzyknigdem preparatu miejsce Iniekcji naleZy doUadnie 
zdezynfekowad.
• Usungd gdrng nasadkg. wyciggajgc jg ze strzykawki (patrz tys. 1). Nastgpnie 
wyjgd iglg z opakowanta I pewnym ruchem wcisngd na strzykawkg (rys. 2). 
deiikatnie jg przekrgcajgc zgodnie z klerunMem ruchu wskazOwek zegara. 
Przekrgcid jeszcze raz do koAca, aZ nasadka igty znajd^e sig w pozycjl 
przedstawionej r» ryi. 3. PofoZenIe nasadkl Igty przedstawione na rys. 4 jest 
nieprawidlowe.
Nastgpnie usungd nasadkg ochronng, jedng dfonlg przytrzymujgc strzykawkg, 
a drugg nasadkg ochronng (jak pokazano na rys. S), I pociggngd w przeciwnych 
kitrunkach.
Przed Inlekcjg wcisngd tfok, aZ produkt wypiynie z igfy. Wstrzykiwad powoli, 
bardzo deiikatnie naciska)gc tfok.
W przypadku гаЫЫ(ошап{а igty nie zwigkszad rtadsku na tiok. NaleZy wdwczas 
przerwad inlekcjg i wymienid iglg na nowg.
Nieprzestrzeganie niniejszych irodkdw ostroznoict moze spowodowad 
wypadnigde tgiy i/lub wyclek produktu w miejscu pofgczenia ze strzykawkg I/ 
lub zwigkszyd ryzykowystgpienia zвburzer  ̂krgzenla.
• Po wprowadzeniu igly i przed inlekcjg zaleca sig nieznecznie wycofad 
tiok, aby pobrad nleco plynu f sprawdzid, czy igia nie jest pofoZona 
wewngtrznaczynlowo.
• Jeifi w dowolnym momencie podczas iniekcji wystgpi nagte Ыednlg<ie, 
nalezy przerwad initkcjg i podjgd odpowiednie dziafanie, na przykiad 
rozmasowad bledngcy obszar sk6ry az do przywrdcenia jego normalnego 
kolorytu.
• StopicA i czas trwania korekty zalezg od charakteru leczontgo defektu. 
napigcia tkanki w miejscu tmplantecji, gigbokofci umieszczcnla impiantu w 
tkance oraz techniid Iniekcji. Wstrzyknigta dawka bgdzie zafezala od miejsc. 
ktdre majg zostad skorygowane, na podstawie doiwiadczenia lekarza.
• Nie dokonywad zbyt wielu koiekl, poniewaz wstrzyknigcie zbyt duicj dawki 
moze spowodowad okredlone dziaiania niepozgdane, w tym martwicg tkanek 
lobrzgk.
• Konieczne moze okazad ng dokonanie poprawki (aby uzyskad optymalny 
eickt] i/lub powtOrzenie leczenia (aby utrzymad optymalny efekt) preparatami SURCIDeRM*24XP/30 i SOXP.• Zaleca sig odezekame do czasu ustgpienia dziaiaA niepoZgdenych (przy 
zachowanlu 2*tygodnlowego minimatnego odstgpu) pomigdzy dwiema 
iniekejami.
• Istotne znaezenie dia zapewnitnia rdwnomiernego rozprowadzenia 
substanqi ma masowanie leczonego obszaru po Iniekcji

OSTRZElgNIA
• NaleZy sprawdzid termin upiywu waZnofei widoczny rsa etyklede prctduklu.
« Nie nalezy uzywad strzykawki, jezcii jej zawartoid rozwarstwia sig i/lub jest 
mgtna.
• Produkt jednorazowego u^tku. Steryinoid produktu jest gwarantowana 
wylgeznie w przypadku jednorazowego uzylku.
• Nie steryHzowad ponownle.
• DIa igief {< ( 0123 TSK Laboratory, Japonla):
PrzedsiawicieIwUE: Emergo Europe

Molenstraat IS 
2S13BHHaga (N1)

Zuzyte igty nalezy umieicid w odpowiednim pojtmftiku. Та sama zasada 
obowigzuje w przypadku sttzykewek. Prawldtowy sposbb usunigcia Igiet I 
strzykawek zostaf okreilony w stosownych dyrektywach.
Nigdy nie rulezy prostowad wygigtej igly. NaleZy jg usufцd i zastgpid rsowg.

• Przechowywad w temperaturze od 2*C do 25*C.
• Produkt delikatny



alLiSlMi

SURCIDERM'24ХР Гель НалуронОйО) кислот № 
Фосфатний буфер pH 7,2. досгатня 
к1льк!сть
Один шприц м1стить 0.8мл.

24мг
1мл

SURGIDERM*30 Гель палуроиово) кислоти; 
Фосфатний буфер pH 7,2. достатня 
к!льккть
Один шприц м1стить 0,8ил.

24мг
1мл

SURGIDERM* ЗОХР Гель г(алуронойо! кислоти: 
Фосфатний буфер pH 7,2 достатня 
к!лы(!сть
Один шприц м!стить 0,8мя.

24мг
1мл

опис
SURGIDEftM* 3 4 Х Р /30  та ЗОХР с стерн/1ьним ап^ротенним ф1з1олог1чним 
розчииом гело пер«лресно 1В'язано1 палуроново» кисдоти иетвармимого 
походж«ння. Гель порасться у градуйояаному. попераднво заповненому 
одноразовому шприц|.
Кожна коробка М1ститъ 1нструки1ю э яикористання та комплект егикеток 
для простежуаакост! лоходжсння препарату, а також;
• Для 5URGIDERM* 24ХР: два шприии по О.вмл i чогири одиораэов{ 
стернльн! голхи 30G1/2*;
• Для 5UP6IDEKM*30- два шприии по О.вмл I чотири одноразов! стерильн! 
голки 27G1/3’ i
• Для SURGIDEPM*3QXP. два шлрици по О.Вмл i нотири одноразов) стерилен! 
голки 27G1^‘ .

СТЕРИЛ13АШЯ
Вм1стшприи!в1зпреларагои5иЯб/ОЕЯА1*24ХР/ЗОабоЗРХЯстерил1зовано 
вологим жаром. Голки 30GV2* та 7УСУ7'^ ст»рил1аовано випромнюванням.

ПОКАЗАНИЯ

SURGIDERM* 24ХР 1мплантат для !и'«кцн, що аикористовусться 
для запоаиення будь-яких середн!х заглибии 
шк!ри шляхом Ы'екцй у середн! шари шк!ри, а 
також для п!дкр»спення контуру та збтьшення 
об'ему губ.

SURGIDERM* 30 1мплантат для !н'скц|1, що аикористовусться 
для заповнения будь-яких глибоких затлибин 
шк1ри шляхом tH'CKui! у глибек! шари шк!ри, 
а також для п!дкреслення контуру губ та 
зб1льшення вилиць.

SURGIDERM* ЗОХР 1мплан1 ат для Ы'екци, що викорисговуетыя 
для заповнення середн|х та глибоких заглибин 
шк!ри шляхом (н'ехцП у середн! та глибок! шари 
шири, а також для шдкрсслення контуру га 
1 б(льш»ния об'ему губ.

SURGIDERM* 24ХР Не ваодигги препарат у лов!ки. вводити препарат 
у м!щки п!д очима повикн! лише фвх!вц!, що 
мають спец!альну тдготовку для застосування 
ц!Ф технжи, а також фунговн! знания ф!з!олог!) 
ц!с1 конкретней д(лянки обличчя.

SURGIDERM* 30 Не вводит у д!лянки навколо очей (лов1ки. 
м!шки п!д очима, д!ляики збоку очей), у д1ляику 
м1ж бровами.

Не вводити у дшянки навколо очвй (лев1ки, 
д!лянки збоку очей), у л1лянку м1ж бровами 
(чоло). Вводити препарат у м1шки п<д очима 
повини! лише фах!вц!. що мають спец1альну 
niaroTOBKy для застосуванмя uici техмжи, 
а також грунтовн) знания фЫологП ц1сТ 
конкретно! Д1ЛЯНКИ обличчя

OKpiM ГОГ о:
> Me вводити у кровоносн! судини (вну1р11инеосудинно). 8нутр!шиьосудинна 
<н'(Кц1Я може лризвепи до еибол)331Д|. зак/порювання судин, !шем!! та 
1нфаркту.
• Не корегувати надм!рно.
• Препарат 5иЯО!0£ЯЛ!*24ХР/ЗОа6оЗОХРзаборстяетьсязастосовувати. 
якщо;
■ Пац1снт схильний до виникнення г!пертроф!чних ру6ц!в;
- Пац1снт i i  в)домою чутлив!стю до г !алуронов(К хисл оти та/або до проТ«1н!в 
'рам-лозит»»них бактср!й. оск!леки г!алуронова кислота вироблясться 
бактер1ями типу стрептокок(в;
• Пац1<нт -  це влптиа ж1мка, або ж!нка, яка годуе груддю;
-DauicHT- цедитина
' Препарат SURGtDERM* 34XP/3Q  або ЗОХР забороняеться застосовувати 
над!лянках, дема< м кце шмрннй запальнийабо1кф«ки1йний процес (акне, 
герттес тощо).
• Препарат SUPGIOERNI' 34ХР /  30  або ЗОХР не сл!д використовуваж 
одночасно 3 лазерною терал!сю, глибокии х!мчним п{л!нгом або 
дермабраз!сю. Не рекомендусться вводити препарат у  виладку 
виникнення значнот запаяьисн реакци на поеерхневий п1л!кг.

• 5URGIDERM* 24ХР / JO або ЗОХР прианачений лише для 
внугр)шньоиж!рних 1и‘скч1Й га <н'вкц1й у губи
• SUffCIDERM" 24ХР  /  30  або ЗОХР не приэначений для збшьшення / 
реконструкиГ!груд1.
• В принцип!, аведення будь-яхого медичного препарату пов'язане а 
риэихом розвитку 1нфекиа
Шдтакмаютк бутивжиг| стандартн! заходи при робот! з материалами для >н'С1ш1й.
• Нараз! мемае кл{н!чних даних тосовно введения препарату SURGtDERM* 
34ХР/30  або ЗОХРудтякки.уяк! до цього ооодивсл препарат'заповиювач 
виробиицтва не компам!! AUEBCAN.
' Не рекомендуетвся ввощтти препарат у м1сце, де був всганоалений 
ПОСТ1ЙНИЙ 1мплантат.
• Нараз! немас клЫЫних даних стосовно ефективност! та переносимост! 
препарату SURGID£RM*24XP/30 або ЗРХРпац!скт!в, як! ран!ш« перенесли 
а6онараэ)хворнаавт(ммукнезахворюванняабоавто!иуннунедостагн(ств, 
або лроходять !муииосулресорну терал!ю. Медичний прац!вник мае 
приймати рниоиня про застосувамня препарату у кожному конкретному 
•ипадку залежио в!д характеру захворювэння та а!дпов!дного л1куеаиня! 
мае також забезпечити спец1ал|>ний мон!торинг таких паи!смт1в. Зохреиа, 
рекомендуетося провести попередню пробу препарату на г1порчу1Лив!сть 
шири у таких пач1сит!в, а також утрииатися в!д введения препарату у раз! 
активно! стадП квороби.
• Нараз! немас кл!и!чних даних стосовно переносимост! !н'сшдй 
препарату SURCIDERM* 24ХР /  J0 або ЗОХР у пац!снт!в, в анамнез! яких 
с випадки повторюваних тяжких та/або складних влерг1чних реакц!й. 
Медичний прац1вник мае приимати р)шення про застосуваннн препарату 
у кожному конкретному виладку залежио в1д характеру алерИТ I мае 
також забезпечити слец1альни1й мон!горинг таких паи1<ит1в 1з ц1<1 групп 
ризику. Зокрема шкар може залропонуваги пэц!<итов! зробити пробу на 
ппер‘<утлив!сть шк1ри або пройти в1дпов1дне проф1лактичне л1кування 
перед 1н'вкц!сю. У раз! наявносп' анаф!лактичиого шоку в анамнез! не 
рехомендуеться вводити препарат.
• Пац!внти, ванамнез! яких були стрелтококов) хвороби (рецидивиа анг1на, 
гостра ревматутчна лихоманка), маютз> пройти пробу иа пперчутли»1сть 
шк1ри перед введенням препарату. Якщо в анамнез! пац!снга е гостра 
ревматична лихоманка з серцевими ускладненнями, введения препарату 
не рекомендуеТ)>ся.
• Пац)енги, що вживають протихоагулящ'йн! препарати або речовини, що 
подевжулоть кровотечу (варфарин, ацетилсалиилова кислота, иестероШн!



проти>ап«лон1 прегир4ти,в6о iHuii лр«шрати, шо абшьшують час 
коагуляцГ|,так1акрослинн1 добавки li часником,г1ккгоб1лоба,Т(нцо}мають 
б/ти попераджен* про можливс 1 б1льшвння риаику кровот«ч( та гематои 
п1дчасЬ1ЧкцГ|.
• Hapasi нвмас Ы^рмаип стосовио безпаки амдання понад 20мл 
дермальних lanoaHtoeasia комланп AUERGAN на 60 кг (Ш фуит1в] маси 
Т1ла на р1к.
• DauUKToei рекомаидуаться на використовуаати будь-який маюяж 
протягом 12 годин пкля ]нЧкц1| J уиикати будь-якого гривалого 
лерабуаання на conui. вллиау УФ пром«и1в та тампаратури нижча О’С, а 
також хористуяання сауною або турецькою латнаю (хамамом) протягом 
двох гижн1в п1сля введения препарату.
• Склад цього препарату « сумкним з иагк<ткими полями, що 
використоауютъся для иагн1тно<ре}онансно1 томографП.

НЕ<;ум1сн1сть
Bipowo, що г(алуронова кислота несумсна j  четвертинними амон1Свими 
солями, такими як бенэалкожя хлорид. 8>дтак не можна допускати контакту 
препарату iURGIDERM* 34ХР /  30 або ЗОХР г циии речовинами або з 
медико'х1рург1чним 1нструмснтом, шо контактувао i речовинами цього 
типу.

ЦЕБДЖДН1 ЯаИЩА
Пацкити мають бути по(нформован1 про те, ию кнуе можлив1стъ 
виникненкя поб1чних ефеклв через введення цього препарату, яш можуть 
проявитися одразу або п<зн1ше. Це включас, але не обмежустъся наступним:
• Реакц(Т запалення (почервонЫня, набряк, еритема тощо], як1 можуть 
супроводжуватися сверб1жем та/або болем при натисканн! та/або 
парестезию, що виникас пкля 1нЧкиГ<. UI реакц|{ можуть тривати тмждеиь.
• Гематоми.
• Виникненкя ущ1пьнень або вузлиМв в мкцях введення препарату.
• Спостеркаеться забарвлення або знебарвлення шшри в чУсц? введення 
препарату, зокрема коли дермальний заповнювач на основ! г1алуроново) 
кислоти вводиться надто поверхнево та/абоу гонку utiUpy (ефект Тиндаля).
• Нсдостатня ефектим<сть процедури або слабкий ефект заповнтня.
• Пов>домлялося про нечаст!, але серйозн! 1к>б1чи1 явища, пов'язан! t 
внутр!шньосудинною !н'скц1сю дермального заповнювача на гулянках 
обличчя та при стисканн! тканей, що включають тимчасове або тривале 
пог1ршення зору, cnlnoiy, церебральну !шем<ю та церебраиьну кровотечу, 
що призводигь до (нсульту, некроз шк1ри, пошкоджения п1дшк1рних 
структур. Сл!д негайно припинити робити 1ч'скц1ю, якщо у пац1сн1а 
проявляютьсл будь'ЯК! 3 иаведених симтом!в, включно з! зм1иами зору, 
симптомами 1исульту. 6л(д1стю шк1ри, незвичним болем п1д час процедури 
або невдовз! п!сля не!. У раз! внутр!шньосудинно)' !н'скц!< пац!снт повинен 
отримати негайну меднчну допомм'у та пройти належний огляд л1карем' 
фах1вецем, який мае ошнити його стаи. Пов!доилялося про випадки 
абсцес!в. гранульом, негайно! гшерчутливост! або упов!льненого типу 
теля введения г!алуроново1 кислоти. Тому рекомеидусться взяти до уваги 
можливкть виннкнеинн таких ризик!в.
‘ Пац1снти мають якомога скор!ше пов!домити свого лкаря про запальн! 
реакц)!. як! триваютьбшьше одного тижня. або про виникиення будь-якого 
1ншого поб1чного ефекту. Лкар мае застосувати а!дпов1дне л!куоання.
• Потр16но пов1домити постачальника та/аб« виробника про будь-який 
1нший лоб)чннй ефект. що виникас у зв'язку з введениям препарату SUfiCfDERM»24XP/30 або ЗОХР.
СПОС1Б 1АСТОСУВАННЯ-ДОЗУ»АННЯ
• Цей препарат 1ч>изнача<ться для введення л1карем, що мае в(Дпов1дний 
дозв1л, зпдно 3 застосовними амсиевими правовими та нориативнимн 
актами. Аби звести до м!н1муму ризик можливих ускладнень, f через те, 
що точикть с суттсвою для усп1шно) Tepanii, цей препарат мають вводиги 
виключно иедичн! праи1вники. лк! пройшли в!дпов!дне навчання I мають 
належн! знания анатомГ! д1лянки 1и'екШ1 та д1лянок навколо не). При 
застоеуванн! SURCIDEPM* ЗОХР може застосовуватися тсх1нка «напаж».
• Прелэрати 5URGIDERM* 24ХР /  J0 та ЗОХР повинн! використовуватися 
у тому вигляд!, в якому лостачаються. Зьына або засгосування препарату, 
не передбачеке |иструкц!сю з використания, може негативно вплинути на 
стерильнкть, о!Р<ор1ди!сть та д!ю препарату, яю в такому раз! нв можуть 
гарантуватися.

• Передпроведеннямлроцедуримедичн!праи!вникиповинн!!нформувати 
пацкнт!в про показания для засгосування препарату, протипоказання, 
можлив' ускладнвннй та небажан! явища ! ризики. пов'язан! з !и'скц1я1аи 
дермальних 38ловнювач1в.! переконатися, що пац1сити знають про ознаки 
та сззмптоми можливих ускладнень.
• Перед введениям препарату дзлянка, що п!длягас обробц!. мае бути 
ретельно деа!иф!кована.
• Зн1м!ть захисинй ковпачок з! шприца, потягиувши за ньогоях показано на 
рис. 1 . Попм насуные t олку, що знаходиться в короби! (рис. 2), на шприц, 
без зусилля повертаючи П за часовою стр1Лиою. Поверн!ть U ще раз, щоб 
добре эаф1ксувати. Ковлачок голки мае бути в положенн!, показаному на 
рм. 3. Янщо ковпачок голки вс1 амоалеио так, як показано иа рис.4, голку 
встановлено неправильно,
П!сля встановлення толки зн!м!ть захисний ковпачок, тримаючи шприц а 
ОДН1Й руц!, а захисний ковлачок -  у друпй, як показано на рис. б, i тягнучи 
в р!зн{ боки.
Перед ТИМ, як робити 1н’скц!ю. тисн!ть на шток поршня, доки препарат не 
почне випкати з голки. Вводьте препарат повшьно. докладаючи найменше 
потр!бне зусилля.
У раз закупорки голки не натискайте сильжша на шток поршня. Зам1сть 
цього припик!ть !н'ккц1Ю та аам!и!ть голку.
Недотримання цих запоб!жних заходов може призвести до вшокремлеиня 
голки та/або витоку препарату з наконечника Люера, в також до 
зб<льшення ризику пошкодження судини.
• Пкля того, як ви встроиили голку, та перед !ч’скц1сю рехомендусться 
дещо витягнути поршень, щоб пвреконатзсся. що голка не потрапила в 
судину.
• Якщо у будь-який момент п!д час !и'скцЛ шк!ра бл1дне, сл!д припинити 
in'cMuito та ВЖИ1 и належних заход1в, таких як масаж д!лянки, до повернезжя 
нормального кольору.
■ М!ра та тривал!сть корекщ! залежить в!д характеру дефекту, що 
оброблясться, напружения тканин на д1лянц! введення !мплантату, 
глибини введеиил !тзяантату у шк!р! та техн!ки введення. Кшьккть, 
що вводиться, залежить в!д д1лянок, що коригуються на основ! досв(ду 
медичного лрац!вника.
• Корекц!я не повинна бути завеликою, оск!льки введення кади!рно{ 
«!лькост| препарату може спричинити поб1чн1 ефекти, таю як набряк та 
некроз тканин.
• Може виникнути нео6х!дн!сть в коректувальн!й (для досягнення 
оптимально! корекц||) та/або повторн1й процедур! (для Ыдтримувания 
оптимально) корекц!!] SURCIDBRM* 24ХР/30 або ЗОХР.
• Перец повторною !и‘екц|<ю рекомендусться дочекатися зникнення 
поб1чних ефекг!в (м!н!мальний 1нтервал становить 2 тижн!).
• П!сля введення препарату вежливо вд!йснти масаж о6ро6лено!д1лянки 
для р4вном1рногороэпод!лення речовими

ПОПЕРЕДЖЕННЛ
• Перев!рте терм!м придатност! на етикетц! препарату.
• Якщо вм!ст шприца мае ознаки розшарування та/або спостесЯгасться 
помугнн!ия. не використовуйте цей шприц.
• Не використовувати повторно. Стерильнкть цього препарату не може 
бути гарантоаана, якщо препарат використовусться повторно.
• Не стеришзувати повторно.
• Стосовно толок ( С( 0)23 TSK laboratory, Japan) звертайтася за адресою; 
EC-Representative; Emergo Europe

Molenstraat IS 
2513 BH The Hague (NU

Використан! ГОПКИ мають викидатися у в(Дпов1дн! контейнери. Те ж саме 
стосусться шприц!в. Будь ласка зверн1ться до чиниик иормативних акт!в. 
щоб переконатися у лравильност!Тх утил1заци.
Нтопи не намагайтеся випрямити голку, що з!гнулася- ВикиньтеИ, взявши
1ншу.

• Зберкати за температури в!д 2*С до 2S*C.
• Криххе.



СОСТАВ

SURGIDERM* 24ХР Гель гиалуроновои кислоты: 
Фосфатный бурер с pH 7,2, сколько 
потребуется В одном шприце 
содержится 0,8 мл.

24мг
1мл

SURCIDERM*30 Гель гиалуроновей кислоты: 
фосфатный буоер с pH 7,2, сколько 
потребуется в одном шприце 
содержится 0.8 мл.

24мг
1ил

SURGIDERM* ЗОХР Гель гиалуроновои кислоты: 
Фосфатный 4^ер  с pH 7,2, скалько 
потребуе1СЯ В одном шприце 
содержится 0,8 мл.

24мг
1мл

ОПИСАНИЕ
npen«paTtiiS4//?G/£>EBAf*J4XP/JOand ЭОХРпрадстаепяютсобойстерипьмые 
апирогенные фи1 ио'н>г*1ческие раав^м  поперечно сшитой гиглуроновс^ 
кислоты неживотного происхожде̂ втл. Гелв находится в градуированном 
предварительно заполненном шприце одноразового использования. 
Каждая упаковка содержит инструкцию-вкладыш по применению, а 
также комплект зтихетох, предназначенных для обеспечения контроля 
происхождения препарата, а также:
• для 5(/RG/OERM* 24ХР-. два шприца по 0,8 мл препарата и четыре 
стерилы4ые инъекционные иглы 30GI/2' одноразового использования ;
■ для SUHGIOERM* 30-. два шприца по 0,8 мл препарата и четыре 
стерильные инъекционные иглы 27GI/2' одноразового использования:
• для SURGIOBRM* iOXR-. два шприца по 0,8 мл препарата и четыре 
стерильные инъекционные иглы 27G1/2 'одноразового использования.

СТЕРШИЗАЦИЙ
Содержимое шприцов с препаратами SURGIOeRM* 34ХР /  JO и ЗОХР 
стерилизуется горячим паром. Инъекционные иглы 30GV2* и 27G)/2' 
стерилизуются облучением.

ПОКАЗАНИЯ

SURGIDERM* 24ХР Иньекционный имплантат, предназначенный 
для заполнения умеренно выраженных 
провисаний кожи посредством инъекции 
в средние слои дермы, а также для 
профилирования губ и кс^екции их контура.

SURGIDERM* 30 Инъекционный имплантат, предназначенный 
для заполне>ч1я глубоких провисаний кожи 
посредством иньекции в глубежие спои дермы, а 
также для увеличения губ и изменения формы скул.

SURGIDERM* ЗОХР Инъекционный имплантат, предназначенный 
для заполнения умеренно выраженных и/ 
или глубоких провисаний кожи посредством 
инъекции в средние и/или глубокие с.1 0 м 
дермы, а также для уаеличенил объема, 
профилирования губ икоррекции их контура.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Не допускается введение препарата в кожу 
век. Введение препарата в области темных 
кругов под глазами должно осуществляться 
только врачебным персоналом, прошедшим 
специальную подготовку по использованию 
втого метода и имеющим глубокие знания по 
физиологии >той области лица.

SURGIDERM* 30 Не допускается введение препарата в кожу вокруг 
глазниц (веки, участки кожи под глазами, «гусиные 
лгпхи>) и над леренскицей.

SURGIDERM* ЗОХР Не допускается введение прелвратв в 
лериорбитальной области (веки, «гусиные 
лапки>) и над переносицей. Введение 
препарате в области темных кругов под 
глазами должно осуществляться только 
врачебным персоналом, пришедшим 
специальную подготовку по использованию 
этого метода и имеющим глубокие знания по 
физиологии этой области лица.

Кроме того,
> не допускается введение препарата в кровеносные сосуды 
(виутрисосудистое введение), внутрисосудистое введение препарата 
может лривестик эмболизации, закупорке сосудов, ишемии или инфаркту.
• Не прибегайте к массивной коррекции лица.
• Препараты SURGIDERM* 24ХР /  JP и ЗОХР не следует применять • 
следующих случаях:
•у пациентов со склонностью к развитию гипертрофированных рубцов;
• упациентовсизеестнойповышеннойчувсгвительностьюкгиалуроновой 
кислоте и/или к грамположи гслы^ым бактериальным белкам, так как 
гиапуроновая кислота вырабатывается бактериями рода Streptococcus;
• у беременных и кормящих грудью женщин:
- у детей.
• Препараты S(/XG/OERM*J4XP/J6hJOXA не должны вводиться в участки 
кожи с признаками воспаления и/или инфицирования (акне, герпес и т. д.),
• Препараты 51/ДСЮЕДМ* 24ХР / 30 н ЗОХР не должны использоваться 
одновременно с проведением лазерной терапии, глубокого химического 
пилинга или процедур дермабразии кожи лица, введение препарата не 
рекомендуется в случае возникновения выраженного воспаления кожи 
после ее поверхностного пилинга.

• Препараты SURGfOERM* 24ХР I 30 ЗОХР показаны ТОЛЬКО для 
онутрикожного введения и введения в губы
• Препараты SURGIOCRM* 24ХР /  J0 и ЗОХР не предназначены для 
применения с целью увеличения/реконструкции молочной железы.
• 8 принципе, инъекционное введение любых медицинских препаратов 
может быть сопряжено с опасностью развития инфекции.
Следует соблюдать стаидартные меры предосторожности, связанные с 
работой с инъекционными материалами.
• Отсутствуют доступные клинические данные, касающиеся препаратов SURGIDERM* 24ХР/ 30 И JOXPnpH их инъекционном введении в участки 
кожи, ранее уже обработанные кожным наполнителем, который не 
является продуктом компании AU.ERGAN.
• Не рекомендуется вводить препарат в ту область лица, которая уже была 
подвергнута кор(>екиии путем применения постоянного имплантата.
• Отсутствуют доступные клинические данные, касающиеся 
эффективмоспх и переносимости препаратов SURGIDERM* 24ХР / 30 и 
J0XP при их инъекционном применении у пациентов с указаниями на 
аутоиммунные заболевания или расстройства в анамнезе или при наличии 
клинически выраженио(о аутоиммунного заболевания или расстройства 
в настоящий моментлибоупациентов, проходящих иммуносупрессивную 
терапию. В каждом конкретном случае врач должен решить вопрос о 
возможности использования препарата в зависимости от характера 
самого заболевания и проводимого лечения, а также обеспечить 
строгое наблюдение за такими пациентами. В частности, рекомендуется 
предложить таким пациентам проведение предварительного теста на 
повышенную чувствительность кожи, а также отказаться от применения 
препарата у лиц в активной стадии заболевания.
• Отсутствуют доступные клинические данные о переносимости 
препаратов SURGIDERM* 24ХР f 30 ЗОХР п̂ ж их инъекционном 
применении у пациентов с указаниями в анамнезе на тяжелые 
аллергические реакции и/или полиаллергическую реакцию. При этом в 
каждом конкретном случае врач должен решить вопрос о возможности 
применения препарата в зависимости от характера имеющейся аллергии.



• гаюке обеспечить особое наблюдение la такими пациентами и» атой 
группы риска, в чааности, может быть предложено еыполнение теста на 
повышенную чуасгвительность кожи или проведение соответствующего 
профилактического лечения перед каждым введением препарата. Не 
рекомендуется вводить препарат пациентам с указаниями в внамнезе ив 
анафилактический шок.
• Пациентам, имеющим указания в анамнезе на стрептококковую 
инфекцию (повторные ангины, острый суставной ревматизм), перед 
каждым инъекционным введением препарате необходимо провести тест 
на повышенную чувстаигеяьность кожи. В случаях острого ревматизма с 
поражением серша рекомендуется отказаться от введения препарата.
• Пациенты,получающиепечениепротивосввртыаающимисредс1 вамиияи 
использующие вещества, которые могут увеличить продолжительность 
кровотечения 1варфарии, ацетилсалициловая кислота, нестероидные 
противовоспалительные препараты или другие вещества, известные 
своим эффектом увеличения вpeмft^и свертывания крови, например, 
растительные добавки с содержанием чеснока или гинкго билоба и т. п.), 
должны быть предупреждены о повышеиноа опасности возникновения 
у них кровотечения или образования кровоподтеков при введении 
препарата.
• Отсутствуют данные о безопасности инъекционного применения 
кожных наполнителей компании ALLEACAN в объеме, превышающем 20мл 
на 60кг (1 )0фунтов) массы тела в год.
• Пациентам не рекомендуется пользоваться макияжем а течение )2 часов 
после введения препарата, а также следует избегать продолжительного 
пребывания на солнце, воздействия ультрафиолетовых лучей и 
температур ниже 0 *С. Не рекомендуется также посеи^ать сауну или 
турецкую баню а течение двух недель после инъекции препарата.
• Состав препарата обеспечивает его совместимость с физическими 
полями, используемыми при проведении магнитно-резонансной 
томографии.

Хорошо известна несовместимость между гиалуроновой кислотой и 
четвертичными аммониевыми солями, такими как беизалконня хлорид. 
Препараты SUR6ID£RM* 24ХР / 30 vi ЗОХР а этой связи никогда не 
должны контактировать с такими соединениями, а также с медицинским 
хирургическим инструментарием, обработанным ими.

Пациент должен быть предупрежден о возможности возникновения 
побочных реакций, связанных с введением данного иньекционного 
имплантата и способных развиться немедленно или спустя некоторое 
время. Побочные аффекты включают следящее (приведенный список не 
является исчерпывающим);
• После инъекции препарата существует вероятность развития различных 
видов воспалительной реакции кожи {покраснение, отек, эритема и 
др.). которые могут сопровождаться зудом и/или болезненностью при 
надавливании иУили парестезией. Подобная воспалительная реакция 
может сохраняться в течение одной недели.
« Возникновение кровоподтеков.
• Возникновение уплотнений или узелков на месте инъекции.
• Может наблюдаться окрашивание или обесцвечивание тканей в месте 
введения препарата, особенно при введении гипоаллергенного кожного 
наполнителя недостаточно глубоко и/или в тонкую кожу {эффект Тиндаля),
• Недостаточная эффективность процедуры или слабо выраженный 
аффект заполнения/объеиной коррекции.
• Имеются сообщения о редких, ко серьезных нежелательных явлениях, 
связанных с внутрисосудистым введением кожных наполнителей в ткани 
лица и со сдавливанием тканей, » именно; временное или необратимое 
ухудшение зрения, слепота, ишемия головного мозга или кровоизлияние 
в мозг, тгриводящие к инсульту, некрозу кожи и повреждению подлежащих 
тканей или органов. Следует немедленно прекратить введение препарата 
в случае проявления у пациента какого-либо из следующих симптомов: 
изменение зрения, признаки инсульта, побледнение кожи или необычная 
боль во время или непосредственно после процедуры. В случае 
внутрисосудистого введения препарата пациенты должны получить 
немедленную медицинскую помощь и, возможно, пройти обследование 
у врача соответствующего профиля. Также имеются сообщения о

случаях возникновения абсцессов, гранулем и аллертических реакций 
немедленного или замедленного типа после инъекции гиалуроновой 
кислоты. Поэтому рекомендуется учитывать возможный риск развития 
таких побочных эффектов.
• Пациент должен в кратчайшие сроки известить врача обо всех случаях 
сохранения у него воспалительной реакции втечение более одной недели 
после введения препарата или случаях возникновения любых других 
побочных эффектов. При этом врач должен обеспечить проведение 
пациенту соответствующего печения.
' Обо всех случаях возникновения других нежелательных побочных 
эффектов, связанных с инъекционным введением прспврагов SURCIDSRM" 34ХР / JO <л ЗОХР. необходимо известить дистрибьютора и/ 
или производителя этого препарата.

• Данный препарат предназначен для введения врачом, имеющим на это 
правовсоогветствиисдействующимместнымзаконодвтельст8 0 м.Сцельо 
минимизации рисков возникновения возможных осложнений и ввиду 
того, что для успешного выполнения процедуры очень важна точиость, 
препарат должен вводить только врач, прошедший соответствующее 
обучение, имекиций соответствующий опыт и хорошо раэбирающийсч 
в анатомических особенноаях места инъекции и близлежащих тканей 
и органов. Для препарата SURCIDERM* ЗОХР также может применяться 
техника «каппажа».
• Препараты SURGIDERM* 34ХР /  JO и ЗОХР должны применяться в том 
виде, в каком поставляются. Внесение любых измененк^ я данный 
препарат или его применение не в соответствии е условиями, указанными 
в настоящей инструкции, могут привести к нарушению его стерильности, 
гомогенности и эффективности, обеспечение которых в подобном случае 
не может быть гарантировано.
• Перед началом процедуры врач должен проинформировать пациента 
о показаниях и противопоказаниях к применению препарата, его 
несовместимости с рядом других препаратов и о возможных побочных 
)ффск|ах/рисках, связанных с введением кожных наполнителей, а также 
удостовериться, что пациенту известны признаки и симптомы возможных 
осложнений
• Перед началом инъекции препарате следует тщательно 
продезинфицировать место его введения.
• Снимите колпачок шприца, потянув его, как показано на рис. 1. Затем, 
плотно насадив инъекционную иглу, входящую в комплект препарата, на 
наконечник шприца (рис. 2}, аккуратно навинтите ее на него, вращая по 
часовой стрелке. Сделайте дополнительный поворот иглы до момента 
ее блокировки и принятия защитным колпачком иглы положения, 
представленного на рис 3. Если защитный колпачок занимает положение, 
показанное на рис 4, инъекционная игла считается присоединенной 
неправильно.
Затем, держа корпус шприца в одной руке и колпачок в другой (рис. SI 
снимите колпачок, потянув за него.
Перед введением следует надавить на шток поршня и давить до тех пор. 
пока препарат не начнет вытекать из иглы. Препарат следует вводить 
медленно, оказывая минимально необходимое давление.
9 случае |акулорки иглы не следует усиливать давление на шток поршня, 
вместо этого следует прещэвтить введение препарата и заменить иглу 
Несоблюдение указанных мер предосторожности может привести к 
срыву инъекционной иглы и/или утечке препарата в области яюзровского 
шприцееого наконечника и/ипи повышению риска повреждения сосудов.
. После еведсмия иглы и перед инъекцией препарата рекомендуется 
немного оттянуть поршень, чтобы осуществить аспирацию и 
удостовериться атом, что кончик иглы не находится внутри кровеносного 
сосуда.
• Если о какой-либо момент во время инъекции происходит резное 
побледнение кожи, следует прекратить введение препарата и 
предпринять целесообразные действия, например, помассировать 
соответствующий участок кожи до восстановления ее естественного 
цвета.
■ Степень и продолжительность коррекции зависит от характера 
устраняемого дефекта, давления на ткани в месте введения имплантата, 
глубины введения имплантата в ткань и техники инъекционного 
введения. Количество вводимого препарата зависит от размеров области 
коррекции, (^ределяомых с учетом опыта врача.



• Н« слфдует прибегать к и4сси«иой иорракции лии«. т«к к«к вв«дени« 
слишком болнио'о o6v«M* пр»п«рат« можот сг»ть причиной рвавития 
некоторых побочных эффектов, таких как некроз ткани и отек.
• Может воаииннуть необходимость в корректировочной (для 
достижения оптимальной коррениии} и/или повторной (для поддержания 
оптимальной коррскиии) лроиедуре в«еде»1ия препараюе SURGIDERM* 24XR/30VI3MP.• Минимальный интервал между двумя инъекциями — 2 недели, при атом 
рекомендуется дождаться исчезновения побоч»«ых эффектов.
• После выпоянения инъекции важно помассировать область введения 
препарата для того, чтобы обеспечить его равномерное распределение.

' Проверьте срок годности препарата на его этикетке.
• Нс используйте шприц в случае, если у его содержимого есть признаки 
расслоения и/или помутнения
' Повторное использование запрещено. В случае повторного 
использования шприца не гарантируется сохранение его стерильности.
• Не подвергайте препарат повторной стерилизации.
• По вопросам использования инъекционных игл ( <С 0123 Лаборатория 
TSK, Япония) обращайтесь по адресу;
Еерол ейское представителытео фирмы; Emerge Europe 
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Нслользованние иньекционные иглы должны утилизироваться гутвм 
помещения их в специально предназначенный для этого приемник. 
Таким же образом должны быть утилизированы шприцы. Их уничтожение 
должно осуизествляться в соответствии с требованиями действующих 
нормативных документов.
Никогда нс пытайтесь выпрямить »иогнутую иглу. Ее необходимо 
еыброгить и заменить другой.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ 
• Температура хранения от 2 до 2S *С. 
> Хрупкое изделие.
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^  j ^  îX -jMaauull ^  jfwi  ̂<#»еЛ̂ •

,Xku ^  i^rJl ^ U i

^'JaJudiVl tZAllljlxl
jUI Jib  ji»Jl J-oi 30XP J 24XP / 30«^>#»-j>-

( / 30XP J 24ХР/30 >̂-1 ̂ Jii4 V •
.•U^V» /

Д̂я]| yJe ^i ji». JajjJJ 4̂ 1б JLlj •
^  AiiiiV» Uaail <kjjJ»!} kuUeljja.'jfl <_.î  •
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,1Х*Л4 jl / J w*Vlk Си J-i 30XP J 30

*яла j s  4-l.o  <ĵ  1.^
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>.Д|*|Я) <.1А|̂ цяИ jfĉ lA.ol уГ|,Ц|1.д j ^ ^  ^Cx»| •
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Sjlj»Jl ĵ UjjV ^  L̂u> J^ 30XP J 24XP / 30

,SxlJ n̂i>r>i/i UL« s l^  «Яаjx» Я'Д|̂ < ^  3^1 .Lieiill
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OjiUl) *VJI AikiJ J  ji»i V 30*fjJ#‘J>- •
(Ски1' ;ybl?Jj j^^» UaJ

jjiaJn J»a»ala îlaXll V 30XP •
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J ib  jiaJ -^Лу jl .(î B-jSd Jib) 4^_^l AjCjVl ji»4 ^ • 
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b r ir«^* 5П F  SÊ lfT *®5>:’  ̂ / |‘ jl̂  !ГГ7^ ̂  / Ьтт^
•  l[7*T^ (1^ ^  1^’ ^Plr* ir rV '

jp^vw^r ifT̂  Py^Pjp rej+r -f^  ,|iKr |Г r i^y i‘ f  w p  »r*
•  P-*r̂  (-3)̂  ̂jjypw-^ ^ p  Ij^r^ tr-4®!> ir^ C ^  VTi
lA.?'"

^ 1  It*̂  1̂ '
0€ / ̂ JXO€ j^i ^  cn*̂  s*r*» <■ Д •^\tr « f^ -^
*«^5^гггг ip̂ Pirs*'?*’̂ ^' ^niTd^'
•  5*> *5̂  *Т1<̂Гг̂  ffp «irvO ^ff^rrrfjp г 1*^2
l[T»irijO  j^ ,r f i>

i n ^  fpp ЦУ »»
•  (P ^ 5*^ ’Ft 1Г”Т®®Г̂  •7*̂ 1!?' tr'F^ ̂  tp’T ^ ^  l{7®^^
jP ^  j*T* j"^  ■эРР P>r
r?4"■*Y!r* iP ^  1 ptir;’! ^pp<" *^Py ^y j \ r  P ’p"̂  1?^ ‘*’1** П 1̂
»PlP Ггйтг^ ^ п ( Г j»r? •jppfv 5ГГ'^ ^ | j i ' i i « ' 4 f >

tkC ^  \vf̂

■ ^ f ^ P  p i p i  F»f4>' #p {T»+( 
И? |̂ ,#T'
ijFTwfp ^  ЦГ̂|***~* U"
* V* rf* 4
*'̂ w»{r*y~'
«■(IF-» F>rj ipiCeĤ' ff»f#C tfT̂ *
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• Do not contain elastomer-rubber latex

• Ne coniient pas du latex d 'ilastom ire-caoutchouc
• EnthSit kemen synthetischen Kautschuk-latex
• No contiene Utex de eiasidmero de caucho
• Non contlerse lattice di elastomero-gomma
• N io  cont^m lite x  de borracha e elastdmeros

• Elastomer-kau^uklateksi^ermez
• Neobsahujeelastomer-rubber latex

• Atv nepi*x€i XaxtE сХаотоисроо^-каоихооОк
• Nie zawlera elastomeru, kaucziiku, lateksu
• He MicTHTb еластомерно-гумового латексу
• He содержит эластомерно-каучукового латекса
• jaLL* (J-SjV V

• Do not re-use
• Ne pds r^u tlhser
• Nicht w«ed«r verwcnden. zum dnmallgeo Gebrauch bestlmmt
• No volver a utilizer
• Non riutlllzzare
• NSo reutilizar

• Tekrarkullanmayin
• Nepou2lvejteJi2 p ou iity  implant^t
• NaMnvcnovoxpnoiponoulTai
• Produktjednorazowegouzytku
• Повторно використовувати заборонено
• Повторное использование запрещено

' AJi>i.\A>iMit ЛяН V

• Syringe
• Seringue
• Spritze
• Jerlnga
• SIrInga
• Seringa 

1=Н̂ШШШ1Х> • ^innga
• Stfikaeka
- lupiYYO
• Strzykawka
• Шприц
• Шприц

d l

U ° T |

2 'C ^

Date of manufacture 
Date de fabrication 
Herstellungsdatum 
Fecha de fabricacibn 
Data dl fabbrlcazlone 
Data de fabrico 
Oretim tarlhl 
Datum v^roby 
HpcpoMrivia KOTaoKeui^c 
Data produkcjl 
Дата виготовленкя 
Дата изготовления 

p j U

Batch code 
Ыитёго de lot 
Chargennummer 
Cddigo de lote 
Numero dl lotto 
Cddigo do lote 
Parti kodu 
Kdd ia rte  
К(1)б1кЬс лорт1бас 
Kod partH 
Код napTh 
Код партии 

y ,j
Temperature limit 
Umite de temperature 
Tempera turgrenze 
Umite de temperature 
Umite di temperature 
Umite de lemperatura 
Sicakiik smtn 
TeplotnMimit 
Dp«o 0EppoKpaoioc 
Wartofi graniczna temperatury 
Температурне обмеження 
Предельная температура



А

Attention; see instructions for use 
Attention, voir ie notice d'instruction 
Sitte die Packungsbellage lesen 
Atencidn, lea las Instrucciones para su uso 
Attenzione; consultare le Istruzioni d’uso 
Aten^ao: consultar as instru^des de uliliza<;:So 
Oikkat; kulianim tallmatlanna bakiniz 
Pozor, viz nivod к pouliti 
Прооох»^. 6ia0dOT£ t?c o6rivi£<;
Uwaga: naleZy zapoznai si^ z InstrukcJ^ uzycia 
Увага; див1ться 1нструкц1ю э викорисгання 
Внимание! См, инструкцию по применению, 

jisu l

Use-bydate 
UtilUer jusqu’li la date 
Verwendbar bis 
Fecha de caduddad 
Data d) scadenza 
Prazodevaiidade 
Son kullanma tarihi 
Datum pouiitelnosti
Хрпоцюгго1^от£ TO npoi6v-pixP< tr^v ПИ«Р0ИП'''<5 
Termln przydainofci 
Використати до 
Срок годности

Fragile, handle with care
Fragile; manipuler avec soin
Zerbrechlich, mItSorgfaltzu behandein
Frigil. manlpular con cuidado
Fragile, maneggiarocon cura
Ff^gil, manusear com cuidado
Kirtlgandtr, dikkatli kuilanin
Kfehke. mantpulujtc opatrnS
ЕйЭраиото. xciptOTCire to прооектгкО
Produkt delikatny, zachowad ostroinoid
Крихке, ПОВОДИТИСП обережно •
Хрупкое изделие, обращаться осторожно
Aj\Juu aJ j Uj  (

t=>-

ж

Needle
A iguille
Nadel
Aguja
Ago
Aguiha
l$ne
Jehla
BcXova
Igla
Голка
Инъекционная игла

Do n o t use if  package is dam aged
Ne pas u tiiisc r si I'em ba liage  est e ndom m ag^

Be! Bcschadigung der V erpackung n ich tve rw e n de n  
No u tiiiza r si em bala je  dahado 
Non u tilizza re  se I 'im b a lla gg io  ё danneggia to  
NSo u tiiiza r se a em balagem  e stiver dan ificada 
A m bala j h asa rgbrm u jse  ku llanm aym  
N e po u ilve jte , je - li p o ik o z e n o b a l 
Na fiT|vxpno<Mt>no'Enai £(p6oov n ouoKEUQaio eivai фварцёуд 
NIe u ty  wad, je ^e li opakow an ie  Jest uszkodzone 
He використовувати в раз! пош кодж ення упаковки  
При поареждении упаковки использование запрещено 

4 ii \ j  аА Л  clu lS  I j]  A-4^3.1«u V

Keep away from  sun ligh t
Tenir h I'ab rl de la lu m tire  du soleil
Vor S onnenlich t geschiJtzt aufbew ahren
M antener al a b rlgo  de la luz d e l sol
Tenere lo n ta no  daita luce d e l solo
M an tcr afastado da luz so lar
GUne^ i^tgm dan uzak (u tun
U ch ov ive jte  m im o dosah slunedntch paprskO
НроотатеСютс то япР tic пЛю к^с o ktIvcc

Chronld p rzed p rom len iam i s lonecznym i

Тримати подал! В)Д соиямних промен1а
Беречь от лоладанин солнечных лучей

A,K.J»̂  ĵc- I .Sjti i



пшт

Sterilized using steam or dry heat 
Sr^rlils^ en utiiisant ia vapeur ou ia chaieur siche 
Sterillsierung mit Dampf Oder trockener WSrme 
Esteriilzado usando vapor о calor seco 
Sterillzzato mediantc vapore о caiore secco 
Esteriilzado por vapor ou calor htimido 
Buhar veya kuru isi iie sterilize edilmijtir 
Sterillzovano p4roo nebo suchym teplem 
ArtooTf ipa>pCvo, anoouipwon pc XP*Wn etpoO Scppou oipa 
Pfodukt sterylizowany pari) lub gor^cym powletrzem 
Сгерил1эовано парою або сухим жаром 
Стерилизовано с применением пара или сухого жара 

j i

Catalogue nunnber 
Num^ro de catalogue 
Bestellnummer 
NCimero de cataiogo 
Numero dl catalogo 
Niimero do caUlogo 
Kaialog numarasi 
Kataiogov^ £lslo 
ApiSpdc катоХбу^и 
Numer katalogowy 
Номер за каталогом 
Номер no каталогу 
j - j la i l i  fij
Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabhcante
Pabbricante
Pabricante
Oretici firma
Vyrobce

Котаокеиоотг^С
Producent
виробник
Производитель
AjuUrfo]!

rsfguTO

' Sterilized using irradiation 
St^rilis^ en utiiisant rirradiatfon 

' SterllUlerung mit Bestrahlung
> Esteriiizado usando Irradlacibn 

Sterilizzato tramite irradlazione 
Esteriilzado por irradia^So
Ifin Me sterilize edilmiftir 
Sterilizov4no oz4fenfm

> ArrooTciptupivo, a n o o T tip tu o f)  peoKTivoPoXia 
Produkt sterylizowany promleniowanlem 
Стерил1зовамо опром1нюванням 
Стерилизовано с применением облучения



/П е р е в о д  с  ф р а н ц у з с к о г о  я з ы к а  н а  р у с с к и й  я з ы к /

С о б с т в е н н о р у ч н а я  н а д п и с ь  

А. Жиакомини, 7 июня 2 0 1 7г.

Директор по регуляторным вопросам

//

Я, нижеподписавшийся, м э т р  А й м о н ь е , ассоциированный нотариус, свидетельствую верность и 
подлинность подписи госпожи А. Жиакомини

Г. Анси, 08.06.17

Круглая печать {м э т р  А й м о н ь е , Ассоциированный нотариус *г. Анси (Верхняя Савойя)

Surgiderm®

2x0,8мл

Allergan
72356JR14 
Изд. 19.09.2016

Allergan
Роуг де Промери (Route de Promery)
Промышленная зона де Пре-Майри (Zone Artisanale de Pre-Mairy) 
74370 -  Принжи -  Франция 
Тел. +33 (0) 4 50 27 27 03 
Факс. +33 (0) 4 50 27 26 89

СЕ2007
0459

Штрих-код
72356JR14



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Клепневым Виктором Игоревичем.

Российская Федерация

Город Москва
Шестнадцатого ноября две тысячи семнадцатого года
Я , А к и м о в  Г ч е б  Б о р и с о в и ч , н о т а р и у с  г о р о д а  М о с к в ы , с в и д е т е л ь с т в у ю  п о д л и н н о с т ь  п о д п и с и  
п е р е в о д ч и к а  К л е п н е в а  В и к т о р а  И г о р е в и ч а .
П о д п и с ь  с д е л а н а  в  м о е м  п р и с у т с т в и и .
Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е г о  д о к у м е н т  у с т а н о в л е н а .

З а р е г и с т р и р о в а н о  в  р е е с т р е :  №  U .i '■■Cb'i.
В з ы с к а н о  г о с у д а р с т в е н н о й  п о ш л и н ы  (п о  т а р и ф у ):  1 0 0 р у б .
У п л а ч е н о  з а  о к а з а н и е  у с л у г  п р а в о в о г о  и  т е х н и ч е с к о г о  х а р а к т е р а :---- р у б .

м
В с е г о  прошнурЬвщо, пронумерованЪ |
и скреплено пещтью лист(а)(о§)

- V  .. .................
Н о т а р и у с

Г .Б . А к и м о в



Российская Федерация 
Город Москва

года

Я. Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, 
свидетельствую верность копии с представленного мне документа.

Зарегастрировано в реестре: Мв 7  ^
Взыскано государственной пошлины (по тарифу):_
Уплачено за оказание услуг правового и 
технического харвктера:_

'j££.fiuir

ГБ. Акимов

Всего прошито, пронумеровано, 
скреплено печатьюЗ ’̂ лисга(ов)
Нот



%:>• Allergan.

К О П И Я

П Р И Л О Ж Е Н И Е  К  И Н С Т Р У К Ц И И  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю  

И м п л а н т а т  в н утр и д ер м а л ь н ы й

Surgiderm

«УТВЕРЖДАЮ» / “APPROVE’

Директор по регуляторным вопросам/Regulatory Affairs Associate Director
(д о л э к т о с т ь /р о з Ш о п )  

Жиакомини Анни/GIACOMINI Annie
(и м я /n a m e )

ALLERCAIM
ROUTE DE PROMERY 

ZO N E ARTISANAIE DE PRE-AMIRY 
74370 PRINGY-France

( п о д п и с ь / s ig n a t u r e )
«07» June 2017 г./«07» June 2017

« д е н ь »  м е с я ц  ( ц и ф р а м и )  /  « d a y »  m o n th  (n u m e r a l s )

М.П. /Stamp
Je soussigne assoc=
certifie sincere et veritable la signature ci-com---;r7;nr-^

AsuKy.ie g '/ d //?
Allergan
Route de Promery
Zone artisanaie de Ргё-IVlairy
74 370 PRINGY - France

T+33 (0 )4  50 27 27 03 
F +33 (0) 4 50 27 26 89 
www.allergan.fr

Allergan Industrie, SAS au capital de 213 429 Euros - RCS Annecy TGI 344 097 902 - № SIRET 344 097 902 00037 - N" TVA Intracommunautaire CEE FR27344097902



фАНегдап.
Наименование

Имплантат внутридермальный Surgiderm, варианты исполнения: 

Surgiderm 30, Surgiderm 24ХР, Surgiderm ЗОХР.

1. Шприц с гелем - 2 шт.

2. Игла одноразовая - 4 шт.

3. Инструкция по применению.

4. Комплект этикеток.

Назначение

И мплантат в н у т р и д е р м а л ь н ы й  S u r g id e r m  п р ед н а зн а ч ен  дл я  и н ъ ек ц и о н н о й  к ор р ек ц и и  п р о в и са н и й  к ож и , 

кож ны х ск л адок  и м ор щ и н  п у т ём  в н у т р и к о ж н о го  в в еден и я  п реп арата , а  т ак ж е дл я  в о сст а н о в л ен и я  о б ъ ё м а  

и контура г у б .

Адрес производителя

A L L E R G A N  IN D U S T R IE , R o u te  d e P rom ery , Z o n e  A rtisa n a le  d e  P re-M airy , P r in gy  7 4 3 7 0  A n n e c y , F ran ce  

Адрес места производства

R ou te  d e  P rom ery , Z o n e  A rtisa n a le  d e P re-M airy , 7 4 3 7 0  P rin gy , F rance

Уполномоченный представитель на территории РФ

О О О  « А л л ер га н  С Н Г  С А Р Л »

А д р е с  м ест о н а х о ж д ен и я : Р о сси я , 1 0 9 0 0 4  г. М оск в а , у л . С т а н и сл а в ск о го , д . 2 1 , ст р . 2 , п ом . I.

Т ел .: + 7  4 9 5  9 7 4  0 3 5 3

E -m ail: M W -M e d ln fo @ A lle r g a n .c o m

Условия применения:

Д а н н о е  м е д и ц и н ск о е  и зд е л и е  д о л ж н о  бы ть и сп о л ь зо в а н о  т ол ь к о  к в ал и ф и ц и р ов ан н ы м и  врачам и в 

у сл о в и я х  сп ец и а л и зи р о в а н н ы х  м ед и ц и н ск и х  у ч р е ж д е н и й .

Транспортировка,эксплуатация,хранение

М ед и ц и н ск и е  и зд ел и я  т р а н сп о р т и р у ю т  в сем и  в и дам и  т р а н сп о р т а  в кры ты х т р а н сп о р т н ы х  ср ед с т в а х  в 

со о т в ет ст в и и  с  т р еб о в а н и я м и  и п рав и л ам и  п ер ев о зк и  гр у зо в , д е й с т в у ю щ и х  н а т р а н сп о р т е  к а ж д о го  вида. 

М е д и ц и н ск и е  и зд ел и я  при  т р а н сп о р т и р о в к е и х р а н ен и и  уст о й ч и в ы  к в о зд е й ст в и ю  к л и м а т и ч еск и х  

ф акторов при  т ем п ер а т у р н о м  р еж и м е  о т  + 2 °С  д о  + 2 5 °С , п ри  о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о ст и  в о зд у х а  н е б о л е е  

60% .

У словия эк сп л уатац и и :

• Т ем п ер атур н ы й  д и а п а зо н  о т  + 1 5 °С  д о  + 2 5  °С

• О тносительная в л аж н ость  н е д о л ж н а  превы щ ать 60% .



i'i^Allergan

A

Техническое обслуживание и ремонт

Для д а н н о го  м ед и ц и н ск о г о  и зд ел и я  н е  п р и м ен я ется .

Срок годности (срок сохранения стерильности)

С рок г о д н о с т и  д а н н о г о  м ед и ц и н ск о г о  и зд ел и я  со ста в л я ет  2 го д а .

Гарантия

К ом п ан и я  A L L E R G A N  гар ан ти р ует , ч то  р а зр а б о т к а  и  и зг о т о в л е н и е  эт о г о  п р о д у к т а  в ы п ол н я л и сь  с 

д о ст а т о ч н о й  о ст о р о ж н о ст ь ю . Н астоя щ ая  гарантия за м е н я е т  и  и ск л ю ч а ет  в се  д р у г и е  гар ан ти и , не  

в ы р аж ен н ы е явны м  о б р а зо м  зд е с ь , как явны е, так  и  п о д р а зу м ев а ем ы е д ей с т в и е м  за к о н а  и л и  д р у ги м  

о б р а зо м , в т о м  ч и сл е , п о м и м о  п р о ч ег о , в се  п о д р а зу м ев а ем ы е гар ан ти и  к о м м ер ч еск о й  

п р и г о д н о ст и  и л и  п р и г о д н о ст и  дл я  и сп ол ь зов ан и я  в к он к р етн ы х  ц ел я х .

Утилизация

П е р е р а б о т к у  и  у т и л и за ц и ю  н е  и сп о л ь зо в а н н ы х  и зд е л и й , п о  и ст еч е н и и  ср о к а  г о д н о с т и , п р о в о д я т , в 

со о т в ет ст в и и  с  т р еб о в а н и я м и  к о т х о д а м  к л асса  А  (С а н П и н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0 )

И сп о л ь зо в а н н ы е и зд ел и я  у т и л и зи р у ю т ся  как о т х о д ы  к л асса  Б (С а н П и н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0 ) .



<Ш там п: A L L E R G A N

Р о у т  д е  П р ом ер и , П ром ы ш лен н ая  зо н а  д е  П р е-М ай р и  

7 4 3 7 0  П Р И Н Ж И , Ф Р А Н 1Д 4Я  

(R o u te  d e P rom ery, Z o n e  A rtisa n a le  d e P re-M airy  

7 4 3 7 0  P R IN G Y  F R A N C E )>

Нижеподписавшийся нотариус Аймонье Мерлин 
подтверждает, что подпись Анни Жиакомини является 
подлинной

Анси, 08.06.2017

<подписано>
<Круглая печать нотариуса: г-жа 
Натали АЙМОНЬЕ-МЕРЛИН, 
Нотариус партнер г. АНСИ 
(Департамент От-Савуа)>

Перевод с франг(узского языка на русский язык выполнен переводчиком Паршиной Оксаной 
Игоревной.

А л л ер ган

Роут де Промери,
Зоне Артисанале де Пре Майри 
74370 Принжи, Франция 
Т ел . + 3 3 (0 )4  5 0  2 7  2 7  03  
Ф ак с + 3 3 (0 )4  5 0  2 7  2 6  89  
w w w .a lle r g a n .fr

АЛЛЕРГАН ИНДУСТРИ С.А.С (Allergan Industrie) с капиталом 213429 евро, № в 
Торговом реестре Анси TGI 344 097 902, № в комп, реестре предприятий 344 097 902 

00037, № налогоплательщика НДС в ЕС FR27344097902



Российская Федерация. Город Москва.
Третьего июля две тысячи семнадцатого года.
Я, Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Паршиной Оксаны Игоревны.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре; №
Взыскано по тарифу 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: --

Подпись

Печать

Э.Ю. Бахтадзе

Всего прошнуровано, про*шм^овано
и скреплено печатью....
Нотариус........................................ )

Подпись

Печать

Российская Федерация. Город Москва 
Третьего июля две тысячи семнадцатого года.
Я, Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую верность копии с представленного мне 
приложения к инструкции с переводом.

зание услуг правового и технического характера: --

Зарегистрировано в peecrge;^№ 
Взыскано по тарифу:

Э.Ю. Бахтадзе

Всего прошнуровано, п[ю ы у^^овано  
и скреплено печатью...^^ .f/;^H C T...‘f ! ^  
Нотариус..^,-./:^^........................)


