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EN Only for professional use
FR Réservé a un usage professionnel
DE AusschlieBlich fiir den professionellen
Einsatz vorgesehen
ES Solo para uso profesional
IT Riservato per uso professionale
PT Reservado a uma utilizagéo profissional
TR Yalnizca profesyonel kullanim igindir.
CS Vyhrazeno k profesionalnimu pouZziti.
EL Movo yla emayyeApaTIki xprion.
PL Wytacznie do podawania przez
profesjonalistow.
UK Tinbkn ana npodeciiHoro BUKOPUCTaHHA.
RU MpepHasHayeHo AnA NpodeccmoHanbHoOro
MCMONb30BaHNA.
NL Enkel voor professioneel gebruik.
HU Csak szakember altal torténé
SK Ur¢ené na profesionalne pouZzitie.
SR Samo za profesionalnu upotrebu.
HR Samo za stru¢nu uporabu.
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COMPOSITION

SURGIDERM® 18 Hyaluronic acid gel: 18 mg - Phosphate buffer pH 7.2

q.s. 1 mL-One syringe contains 0.8 mL.

SURGIDERM®24XP | Hyaluronic acid gel: 24 mg - Phosphate buffer pH 7.2
q.s. 1 mL- One syringe contains 0.8 mL.

SURGIDERM® 30 Hyaluronic acid gel: 24 mg - Phosphate buffer pH 7.2

q.s. 1 mL-One syringe contains 0.8 mL.

SURGIDERM®30XP | Hyaluronic acid gel: 24 mg - Phosphate buffer pH 7.2
q.s. 1 mL-One syringe contains 0.8 mL.

DESCRIPTION

SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 and 30XP are sterile pyrogen-free physiological
solutions of cross-linked hyaluronic acid which is not of animal origin. The gel is
presented in a graduated pre-filled disposable syringe.

Each box contains an instruction leaflet and a set of labels in order to ensure
traceability and:

« For SURGIDERM® 18, two 0,8mL syringes and four single-use 30G1/2” sterile
needles.

« For SURGIDERM® 24XP, two 0,8mL syringes with four single-use 30G1/2" sterile
needles

« For SURGIDERM® 30, two 0,8mL syringes and four single-use 27G1/2" sterile
needles,

« For SURGIDERM® 30XP, two 0,8mL syringes and four single-use 27G1/2" sterile
needles.

STERILISATION

The contents of the SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 and 30XP syringes are sterilised
by moist heat.

The 30G1/2"and 27G1/2" needles are sterilised by radiation.

INDICATIONS
SURGIDERM® 18 Injectable implant indicated for filling superficial skin
depressions by injection in the superficial dermis. Can
be also used in Mesolift applications.
SURGIDERM® Injectable implant used for filling any medium

24XP depression of the skin via mid-dermis injection, as well
as for definition and pouting of the lips.

SURGIDERM® 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.

SURGIDERM® Injectable implant used for filling mid and/or deep

30XP depression of the skin via mid and/or deep dermis
injection, as well as for volume increase, definition and
pouting of the lips.

CONTRA-INDICATIONS

SURGIDERM® 18 Do not inject in the eyelids. The application 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.

SURGIDERM® Do not inject in the eyelids. The application in the bags

24XP under the eyes is reserved to specialists specifically
trained in this technique and having a sound
knowledge of the physiology for this particular area.

SURGIDERM® 30 Do not inject in the periorbital area (eyelids, bags

under the eyes, eye wrinkles) and glabellar region.

SURGIDERM® Do not inject in the periorbital area (eyelids, eye
30XP wrinkles) and glabellar region (forehead). The
application 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.

In addition,

« Do not inject into the blood vessels (intravascular).

« Do not overcorrect.

« SURGIDERM® 18/ 24XP / 30 and 30XP must not be used in :

- patients who tend to develop hypertrophic scarring ;

- patients who are known to be hypersensitive to hyaluronic acid ;

- women who are pregnant or breastfeeding ;

- children.

« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 and 30XP must not be used in areas presenting
cutaneous inflammatory and/or infectious processes (acne, herpes...).

« SURGIDERM® 18 / 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 the inflammatory reaction generated
is significant.

PRECAUTIONS FOR USE

SURGIDERM® 18/ 24XP / 30 and 30XP are not indicated for injections other than
intra-dermal injections and in lips.

« As a matter of general principle, injection of a medical device is associated with
arisk of infection.

« There is no available clinical data (efficiency, tolerance) about injection of
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 and 30XP into an area which has already been
treated with another filling product. It is recommended not to inject it in site
which has been treated with a permanent implant.

« No clinical data is available regarding the efficiency and tolerance of
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 and 30XP injections in patients having a history of
or currently suffering from autoimmune disease. Depending on the nature of the
disease, the medical practitioner shall therefore decide on the administration and
associated treatment on an individual case-by-case basis. He/she shall also ensure
the specific monitoring of this type of patients. In particular, it is recommended
that these patients undergo a preliminary test, and to refrain from injecting the
product if the disease is active.

«There is no available clinical data concerning the tolerance of the SURGIDERM®
18 / 24XP / 30 and 30XP injection in patients presenting a history of severe
multiple allergies or anaphylactic shock. The medical practitioner must therefore
decide on the indication according to the individual case, depending on the
nature of the allergy, and must ensure that there is individual surveillance of these
patients who are at risk. In particular, the decision may be taken to propose a
double test or preventive adapted treatment previously to any injection.

- Patients showing a history of streptococcal disease (recurrent sore throats,
acute rheumatic fever) shall be subjected to a test before any injection is given
to them. In the event of acute rheumatic fever with heart complications, it is
recommended not to inject the product.

« Patients on anti-coagulation medication (anticoagulants, aspirin, or nonsteroidal
anti-inflammatory drugs) must be warned of the potential increase risks of
haematomas and bleeding during injection.

«There is no data available regarding the safety of injecting greater amount than
20 mL of SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 and 30XP per 60 kg (130 Ibs) body mass
per year.

« Please recommend the patient not to use any make up during the 12 hours that
follow the injection treatment and to avoid any extended exposure to the sun, UV
rays and temperatures below 0°C, as well as any sauna or hammam session during
the two weeks that follow the injection treatment.

«Ifthe needle is blocked, do not increase the pressure on the plunger rod but stop
the injection and replace the needle.

« The composition of this product is compatible with fields used for magnetic
resonance imaging.

INCOMPATIBILITIES

Hyaluronic acid is known to be incompatible with quaternary ammonium salts
such as benzalkonium chloride. SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 and 30XP should
never therefore be placed in contact with these substances or with medical-
surgical instrumentation which has been treated with this type of substance.



UNDESIRABLE EFFECTS
The patients must be informed that they are potential side effects associated with
implantation of this product, which may occur immediately or may be delayed.
These include (non-exhaustive list) :
« Inflammatory reactions (redness, oedema, erythema, ..) which may be
associated with itching, pain on pressure, occurring after the injection. These
reactions may last for a week.
« Haematomas.
«Induration or nodules at the injection site.
« Staining or discolouration of the injection site.
« Poor effect or weak filling effect.
« Cases of necrosis in the glabellar region, abscesses, granuloma and immediate or
delayed hypersensitivity after injections of hyaluronic acid having been reported,
itis 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 their medical practitioner as
soon as possible. The medical practitioner should use an appropriate treatment.
« Any other undesirable side effects associated with injection of SURGIDERM®
18 / 24XP / 30 and 30XP must be reported to the distributor and/or to the
manufacturer.
METHOD OF USE - POSOLOGY
« This product is designed to be injected into the dermis by an authorized
medical practitioner in accordance with local applicable regulation. As precision
is essential to a successful treatment, the product must be used by medical
practitioners who have undertaken specific training in injection techniques for
filling.
The nappage technique can also be used with SURGIDERM® 30XP.
« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 and 30XP are to be used as supplied. Modification
or use of the product outside the Directions for Use may adversely impact the
sterility, homogeneity and performance of the product and it can therefore no
longer be assured.
« Before performing treatment, the patient should be informed of the product’s
indications, contra-indications, incompatibilities, and potential side effects.
«The area to be treated should be disinfected thoroughly prior to the injection.
« Remove tip cap by pulling it straight off the syringe as shown in fig. 1. Then
firmly push the needle provided in the box (fig. 2) into the syringe, screwing it
gently clockwise. Twist once more until it is fully locked and has the needle cap
in the position shown in fig. 3. If the needle cap is positioned as shown in fig. 4,
itis 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. 5, and pulling the two hands in
opposite directions.
Inject slowly.
Failure to comply with these precautions could cause a disengagement of the
needle and/or product leakage at luer-lock level.
«The amount injected will depend on the areas which are to be corrected.
« Itis 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.
« Do not re-use. Sterility of the device can not be guaranteed if is
re-used.

« Do not re-sterilise.
« For the needles ( € 0123 TSK Laboratory, Japan):
EC-Representative : Emergo Europe
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- Used needles must be thrown away in the appropriate containers. Do the same
for the syringes. Please consult the current directives in force to ensure their
correct elimination.
- Never try to straighten a bent needle, throw it away and replace it.
STORAGE CONDITIONS
« Store between 2°C and 25°C.
« Fragile.

COMPOSITION
SURGIDERM® Gel d'acide hyaluronique: 18 mg - Tampon phosphate pH
18 7,29.s.p.: 1 mL - Une seringue contient 0.8 mL.
SURGIDERM® Gel d'acide hyaluronique 24 mg - Tampon phosphate pH
24XP 7,29.5.p. 1 mL - Une seringue contient 0.8 mL.
SURGIDERM® Gel d'acide hyaluronique 24 mg - Tampon phosphate pH
30 7,2 q.s.p. 1 mL - Une seringue contient 0.8 mL.
SURGIDERM® Gel d'acide hyaluronique 24 mg - Tampon phosphate pH
30XP 7,2 q.5.p. 1 mL - Une seringue contient 0.8 mL.

DESCRIPTION

SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 et 30XP sont des gels stériles, apyrogénes et
physiologiques d'acide hyaluronique réticulé d'origine non animale. Ces gels se
présentent en seringue graduée, pré-remplie a usage unique.

Chaque boite contient une notice et un jeu d'étiquettes afin d'assurer la tragabilité
et:

« pour SURGIDERM® 18,2 seringues de 0,8mL et 4 aiguilles stériles de 30G1/2"
a usage unique,

« pour SURGIDERM® 24XP, 2 seringues de 0,8mL et 4 aiguilles stériles de
30G1/2"a usage unique,

« pour SURGIDERM® 30, 2 seringues de 0,8mL et 4 aiguilles stériles de 27G1/2"
a usage unique,

« pour SURGIDERM® 30XP, 2 seringues de 0,8mL et 4 aiguilles stériles de
27G1/2"a usage unique.

STERILISATION

Le contenu des seringues de SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 et 30XP est stérilisé a
la chaleur humide.

Les aiguilles 30G1/2" et 27G1/2" sont stérilisées par irradiation.

INDICATIONS

SURGIDERM® Implant injectable indiqué pour le comblement des

18 dépressions cutanées superficielles par injection dans
le derme superficiel. Peut étre également utilisé en
mésolift.

SURGIDERM® Implant injectable indiqué pour le comblement des

24XP dépressions cutanées moyennes par injection dans le
derme moyen et pour l'ourlement des lévres.

SURGIDERM® Implant injectable indiqué pour le comblement des

30 dépressions cutanées profondes par injection dans
le derme profond et pour I'augmentation du volume
des lévres et des pommettes.

SURGIDERM® Implant injectable indiqué pour le comblement des

30xP

dépressions cutanées moyennes et profondes par
injection dans le derme moyen et/ou profond, ainsi
que pour l'augmentation du volume et l'ourlement
des levres.

CONTRE-INDICATIONS

SURGIDERM® Ne pas injecter dans la paupiére. Lutilisation dans la cerne
18 est réservée a des praticiens spécifiquement formés a
cette technique et ayant une bonne connaissance de la
physiologie de cette région.

SURGIDERM® Ne pas injecter dans la paupiére. Lutilisation dans la cerne
24XP est réservée a des praticiens spécifiquement formés a
cette technique et ayant une bonne connaissance de la
physiologie de cette région.

SURGIDERM® Ne pas injecter dans la région péri-orbitaire (paupiére,

30 cerne, pattes d'oie) et glabellaire.




SURGIDERM® Ne pas injecter dans la région péri-orbitaire

30XP (paupiére, pattes d'oie et glabellaire). L'utilisation dans la
cerne est réservée a des praticiens spécifiquement formés
a cette technique et ayant une bonne connaissance de la
physiologie de cette région.

En outre,
« Ne pas injecter dans les vaisseaux sanguins (intravasculaire).
« Ne pas sur-corriger.
« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 et 30XP ne doivent pas étre utilisés chez:
- des patients ayant tendance a développer des cicatrices hypertrophiques;
- des patients présentant une hypersensibilité connue a I'acide

hyaluronique;
- lafemme enceinte ou allaitant;
- les enfants.
« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 et 30XP ne doivent pas étre utilisés sur des zones
présentant des problémes cutanés de type inflammatoire et/ou infectieux (acné,
herpés...).
« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 et 30XP ne doivent pas étre utilisés en association
immédiate avec un traitement au laser, un peeling chimique profond ou une
dermabrasion. En cas de peeling superficiel, il est recommandé de ne pas injecter
si la réaction inflammatoire provoquée est importante.
PRECAUTIONS D’EMPLOI
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 et 30XP ne sont pas indiqués pour des injections
autres qu'intra-dermiques et dans les lévres.
« D'une fagon générale, l'injection de dispositifs médicaux comporte un risque
d'infection.
«1In'y a pas de données cliniques disponibles en terme d'efficacité et de tolérance
quant a l'injection de SURGIDERM® 18/ 24XP / 30 et 30XP dans une zone ayant
déja été traitée avec un autre produit de comblement. Il est recommandé de ne
pas injecter dans un site traité avec un implant permanent.
«1ln'y a pas de données cliniques disponibles en terme d'efficacité et de tolérance
quant a l'injection de SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 et 30XP chez des patients
présentant des antécédents ou une maladie auto-immune déclarée. Le praticien
devra donc décider de l'indication au cas par cas, en fonction de la nature de
la maladie ainsi que du traitement associé et il devra assurer une surveillance
particuliére de ces patients. Notamment, il est recommandé de proposer un
double test préalable a ces patients et de ne pas les injecter si la maladie est
évolutive.
« Il n'y a pas de données cliniques disponibles en terme de tolérance quant a
l'injection de SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 et 30XP chez des patients présentant
des antécédents d‘allergies séveres multiples ou de choc anaphylactique. Le
praticien devra donc décider de l'indication au cas par cas, en fonction de la
nature de 'allergie et il devra assurer une surveillance particuliére de ces patients
a risque. Notamment, il peut étre décidé de proposer un test ou un traitement
préventif adapté préalablement a toute injection.
- Les patients présentant des antécédents de maladie streptococcique (angines
récidivantes, rhumatisme articulaire aigu) doivent faire l'objet d'un double test
préalablement a toute injection. En cas de rhumatisme articulaire aigu avec
localisation cardiaque, il est recommandé de ne pas injecter.
« Les patients sous traitement anti-coagulant (anti-coagulants, aspirine, anti-
inflammatoires non stéroidiens) doivent étre avertis du risque potentiel majoré
d’hématomes et de saignement lors de l'injection.
« I n'y a pas de données quant a la sécurité d'injection d'un volume supérieur
a 20mL de SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 et 30XP par 60kg de masse corporelle
paran.
« Recommander au patient de ne pas se maquiller pendant les 12 heures
qui suivent l'injection et d'éviter I'exposition prolongée au soleil, aux UV, aux
températures inférieures & 0°C, ainsi que la pratique du sauna ou hammam
pendant les deux semaines qui suivent l'injection.
- Sil'aiguille est obturée, ne pas augmenter la pression sur la tige de piston, arréter
I'injection et remplacer l'aiguille.
- La composition du dispositif rend le produit compatible avec les champs utilisés
pour I'imagerie de résonance magnétique.
INCOMPATIBILITES
Il existe une incompatibilité connue entre l'acide hyaluronique et les sels
d’ammonium quaternaire tels que le chlorure de benzalkonium. Il conviendra
donc de ne jamais mettre SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 et 30XP en contact avec
de tels produits, ni avec du matériel médico-chirurgical traité avec ce type de
produit.

EFFETS INDESIRABLES
Le patient doit étre informé qu'il existe des effets secondaires potentiels liés a
I'implantation de ce dispositif survenant immédiatement ou de fagon retardée.
Parmi ceux-ci : (liste non exhaustive)
« Des réactions inflammatoires (rougeur, cedéme, érythéme,..) pouvant étre
associées a des démangeaisons, des douleurs a la pression , peuvent survenir
apreés l'injection. Ces réactions peuvent persister une semaine.
« Hématomes.
« Induration ou nodules au point d'injection.
« Coloration ou décoloration de la zone d'injection.
« Faible efficacité ou faible effet de comblement.
« Des cas de nécrose dans la région glabellaire, d'abcés, de granulome et
d’hypersensibilité immédiate ou retardée ayant été rapportés aprés des injections
d'acide hyaluronique, il convient donc de prendre en compte ces risques
potentiels.
«La persistance de réactions inflammatoires au-dela d’'une semaine ou I'apparition
de tout autre effet secondaire doit étre signalée par le patient au praticien dans
les meilleurs délais qui devra y remédier par un traitement approprié.
«Tout autre effet secondaire indésirable lié a I'injection de SURGIDERM® 18 / 24XP
/30 et 30XP doit étre signalé au distributeur et/ou au fabricant.
MODE D’EMPLOI - POSOLOGIE
« Ce dispositif est destiné a étre injecté dans le derme par du personnel médical
habilité conformément a la réglementation locale applicable. La technicité de
celui-ci étant essentielle a la réussite du traitement, ce dispositif doit étre utilisé
par des praticiens ayant recu une formation spécifique a la technique d'injection
pour le comblement.
« La technique de nappage peut également étre utilisée avec SURGIDERM® 30XP.
« SURGIDERM® 18/24XP /30 et 30XP doit étre utilisé dans son conditionnement
d'origine tel que fourni. Toute modification ou utilisation de ce produit en dehors
des conditions d'utilisation définies dans cette notice pouvant nuire a sa stérilité, a
son homogénéité et a ses performances, celles-ci ne pourront alors étre garanties.
« Avant d'entreprendre le traitement, il convient d'informer le patient des
indications du dispositif, de ses contre-indications, de ses incompatibilités et de
ses effets indésirables potentiels.
« Avant l'injection, effectuer une désinfection préalable rigoureuse de la zone a
traiter.
« Enlever le bouchon de la seringue en le tirant comme montré fig. 1. Puis, en
insérant fermement sur 'embout de la seringue l'aiguille fournie avec le produit
(fig. 2), la visser délicatement dans le sens des aiguilles d'une montre.
Faire un tour supplémentaire jusqu‘a ce qu'elle soit verrouillée et que le capuchon
de l'aiguille soit dans la position présentée fig.3 . Si le capuchon est positionné
comme indiqué fig. 4, I'aiguille n'est pas correctement attachée.
Ensuite, le corps de la seringue tenu dans une main et le capuchon dans l'autre
(fig. 5), enlever le capuchon en le tirant.
Injecter lentement.
Le non-respect de ces précautions peut entrainer un risque de décrochage
daiguille et/ou de fuite de produit au niveau du luer lock.
« La quantité a injecter est fonction de la zone a corriger.
« Aprés l'injection, il est important de masser la zone traitée afin de s'assurer que
le produit est bien réparti uniformément.
MISE EN GARDE
« Vérifier la date de péremption sur I'étiquetage.
« Ne pas réutiliser. En cas de réutilisation de ce dispositif, la stérilité du produit ne
peut étre garantie.
« Ne pas restériliser.
- Pour les aiguilles (C € 0123 Laboratoire TSK, Japon):
Mandataire européen : Emergo Europe
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- Les aiguilles usagées devront étre mises au rebut dans un collecteur prévu a cet
effet. Procéder de méme pour les seringues. Se référer aux directives en vigueur
pour assurer leur élimination.
- Ne jamais tenter de redresser une aiguille recourbée mais la jeter et la
remplacer.
CONDITIONS DE CONSERVATION
« Conserver entre 2°C et 25°C.
« Fragile.




ZUSAMMENSETZUNG
SURGIDERM® Hyaluronséuregel: 18 mg - Phosphatpuffer pH 7.2 g.s.
18 1 mL- Eine Spritze enthlt 0.8 mL.
SURGIDERM® Hyaluronséuregel: 24 mg - Phosphatpuffer pH 7.2 g.s.
24XP 1 mL- Eine Spritze enthlt 0.8 mL.

SURGIDERM® Hyaluronséuregel: 24 mg - Phosphatpuffer pH 7.2 g.s.
30 1 mL- Eine Spritze enthlt 0.8 mL.
SURGIDERM® Hyaluronséuregel: 24 mg - Phosphatpuffer pH 7.2 g.s.

30xP 1 mL- Eine Spritze enthélt 0.8 mL.

BESCHREIBUNG

SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 und 30XP sind sterile, apyrogene, physiologische
Losungen aus retikulierter Hyaluronsaure nicht tierischen Ursprungs.

Dieses Gel wird in einer vorgefiillten Einmalspritze mit MeBskala dargereicht.
Jede Schachtel enthélt eine Gebrauchsanleitung sowie Etiketten fir die
Riickverfolgung und:

« 2 Spritzen 0.8mL mit SURGIDERM® 18, 4 sterile 30G1/2" Einwegnadeln,

« 2 Spritzen 0.8mL mit SURGIDERM® 24XP, 4 sterile 30G1/2" Einwegnadeln,

« 2 Spritzen 0.8mL mit SURGIDERM® 30, 4 sterile 27G1/2" Einwegnadeln,

« 2 Spritzen 0.8mL mit SURGIDERM® 30XP, 4 sterile 27G1/2" Einwegnadeln.
STERILISATION

Der Inhalt der SURGIDERM® 18/24XP /30 und 30XP Spritzen ist dampfsterilisiert.
Die 30G1/2" und 27G1/2" Nadeln wurden per Bestrahlung sterilisiert.
INDIKATIONEN

SURGIDERM® Injizierbares Implantat zum Auffiillen oberflichlicher
18 Hautfalten durch Injektion in die obere DermisKann auch
zur Gesichtsstraffung (Mesolift) verwendet werden.

SURGIDERM® Injizierbares Implantat zum Auffiillen mittlerer Hautfalten
24XP durch Injektion in die mittlere Dermis sowie zum Auffiillen
des Lippensaums.

SURGIDERM® Injizierbares Implantat zum Auffillen tiefer Hautfalten
30 durch Injektion in die tiefe Dermis sowie zur VergréBerung
von Lippen und Wangen.

SURGIDERM® Injizierbares Implantat zum Auffillen mittlerer und tiefer
30xP Hautfalten durch Injektion in die mittlere und/oder tiefe
Dermis sowie zur VergréBerung und zum Auffiillen des
Lippensaums.

KONTRAINDIKATIONEN

SURGIDERM® 18 Nicht in die Lider injizieren. Die Anwendung im
Augenschatten ist speziell den fir diese Technik
geschulten Arzten vorbehalten, die {iber gute Kenntnisse
der Physiologie dieses Bereichs verfligen.

SURGIDERM® Nicht in die Lider injizieren. Die Anwendung im
24XP Augenschatten ist speziell den fiir diese Technik
geschulten Arzten vorbehalten, die (iber gute Kenntnisse
der Physiologie dieses Bereichs verfligen.

SURGIDERM®30 | Nicht in den periorbitalen Bereich (Lider, KrahenfiBe,
Augenschatten) oder den Glabellarbogen injizieren.

SURGIDERM® Nicht in den periorbitalen Bereich (Lider, KrdhenfiiBe)
30xP oder den Glabellarbogen injizieren. Die Anwendung
im Augenschatten ist speziell den fiir diese Technik
geschulten Arzten vorbehalten, die liber gute Kenntnisse
der Physiologie dieses Bereichs verfiigen.

Darlber hinaus:
«Nicht in die BlutgefaBe injizieren (intravaskular).
« Nicht tiberkorrigieren.

« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 und 30XP diirfen nicht angewendet werden :
- bei Patienten mit Neigung zu hypertrophischen Narben ;
- bei Patienten, bei denen eine Uberempfindlichkeit gegen

Hyaluronséure besteht ;
- wéhrend der Schwangerschaft oder der Stillzeit ;
- bei Kindern.
« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 und 30XP nicht in entziindliches und/oder
infiziertes Gewbe injizieren (Akne,Herpes...).
« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 und 30XP diirfen nicht in Verbindung mit einer
Laserbehandlung, einem chemischen Peeling oder einer Dermabrasion
angewendet werden. Im Falle eines oberflachlichen Peelings wird von der
Injektion abgeraten, wenn die durch das Peeling ausgeléste, entzindliche
Reaktion betréchtlich ist.
VORSICHTSMASSNAHMEN
« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 und 30XP sind nur fiir intrakutane Injektionen und
Injektionen in die Lippen geeignet.
«Im Allgemeinen birgt die Injektion von Medizinprodukten ein Infektionsrisiko.
« Keine klinischen Daten sind zur Zeit erhiltlich tiber die Wirksamkeit und die
Toleranz einer Einspritzung von SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 und 30XP in einem
Areal, das schon mit einem anderen Ausfiillungsprodukt behandelt wurde. Es
wird empfohlen, keine Injektion in einen mit einem permanenten Implantat
behandelten Bereich vorzunehmen.
« Es stehen keine klinischen Daten bezlglich der Effizienz und Toleranz von
Injektionen mit SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 und 30XP bei Patienten mit
Vorerkrankungen oder bestehender Autoimmunerkrankung zur Verfigung.
Der praktizierende Arzt muss daher tiber die Indikation je nach Art der
Krankheit und der damit verbundenen Behandlung von Fall zu Fall entscheiden
und dafiir sorgen, dass diese Patienten besonders tberwacht werden. Es
wird insbesondere empfohlen, bei diesen Patienten vor der Injektion einen
Doppeltest durchzufiihren und die Injektion bei fortschreitender Krankheit nicht
vorzunehmen.
« Es sind keine klinischen Daten beziiglich der Toleranz einer Injektion von
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 und 30XP bei Patienten mit friiheren schweren
multiplen Allergien oder anaphylaktischem Schock verfiigbar.
Der Arzt muss somit lber die Indikation von Fall zu Fall in Abhéngigkeit von
der Form der Allergie entscheiden und er muss eine besondere Beobachtung
dieser Risikopatienten sicher stellen. Insbesondere kann entschieden werden,
einen Doppeltest oder eine angemessene praventive Behandlung vor jeglicher
Injektion anzubieten.
« Patienten mit Erkrankungen, die durch Streptokokken verursacht wurden
(wiederkehrende Angina, akuter Gelenkrheumatismus) mussen sich vor jeder
Injektion einem Doppeltest unterziehen. Bei akutem Gelenkrheumatismus mit
kardialer Lokalisation wird von der Injektion abgeraten.
Patienten, die mit blutgerinnungshemmenden Medikamenten behandelt
werden (Antikoagulantien, Aspirin, nichtsteroidale Antirheumatika), mussen
auf das mogliche erhéhte Risiko der Himatombildung und Blutungen bei der
Injektion hingewiesen werden.
Es stehen keine Daten beziiglich der Sicherheit einer Einspritzung von mehr als
20 mL SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 und 30XP fiir ein Korpergewicht von 60 kg
pro Jahr zur Verfiigung.
« Es wird dem Patienten empfohlen, sich bis zu 12 Stunden nach der Injektion nicht
zu schminken, sich nicht fiir langere Zeit der Sonne, UV-Licht, und Temperaturen
unter 0°C auszusetzen sowie in den zwei Wochen nach der Injektion den Gang in
Sauna oder Hammam zu unterlassen.
«Wenn die Nadel verstopft ist, nicht den Druck auf den Kolben erhéhen, sondern
die Injektion unterbrechen und die Nadel austauschen.
« Die Zusammensetzung des Préparates ermdéglicht die Kernspintomographie im
behandelten Bereich.
UNVERTRAGLICHKEIT
Es besteht eine bekannte Unvertraglichkeit zwischen Hyaluronsdure und
Quartdr-Ammoniumsalzen, wie zum Beispiel Benzalkoniumchlorid. SURGIDERM®
18/ 24XP / 30 und 30XP diirfen daher auf keinen Fall mit derartigen Produkten
oder mit medizinisch-chirurgischem Material in Beriihrung kommen, das mit
dieser Art Produkte behandelt worden ist.
NEBENWIRKUNGEN
Der Patient ist dariiber zu informieren, dass potentielle Nebenwirkungen
in Verbindung mit der Implantation dieses Stoffes unmittelbar nach der
Behandlung oder nach einem gewissen Zeitraum auftreten konnen. Hierzu
gehoren (Aufzéhlung nicht vollstandig):



« Nach der Injektion konnen Entziindungsreaktionen (R6tungen, Odeme,
Erythem, ..), zeitweise auch in Verbindung mit Juckreiz, und schmerzhafte
Druckempfindlichkeit auftreten. Diese Reaktionen kénnen eine Woche lang
andauern.
« Hdmatome.
« Induration oder Knoten an der Einstichstelle.
« Anderung der Hautfarbe im Injektionsbereich.
« Geringe Wirkung oder geringe Auffiillwirkung.
« Félle von
Nekrosen im Bereich des Glabellarbogens, Abzesse, Granulome sowie eine
sofortige oder verzégerte Hypersensibilitit wurden nach Injektionen von
Hyaluronsdure beschrieben. Es gilt daher, diese potentiellen Risiken zu
berticksichtigen.
« Bei einer {ber eine Woche andauernden Entziindungsreaktion oder dem
Auftreten anderer Nebenwirkungen, ist der behandelnde Arzt méglichst schnell
davon zu unterrichten. Er wird versuchen, durch eine geeignete Behandlung
Abhilfe zu schaffen.
« Jegliche andere unerwiinschte Nebenwirkung im Zusammenhang mit der
Injektion von SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 und 30XP ist dem Vertreiber und/oder
dem Hersteller anzuzeigen.
GEBRAUCHSANWEISUNG - DOSIERUNG
« Das Préparat ist fur die langsame Injektion in die Hautschicht bestimmt. Die
Injektion darf ausschlieBlich von qualifiziertem medizinischem Personal gemaR
den nationalen Richtlinien ausgefiihrt werden. Da die Injektionstechnik fur den
Erfolg der Behandlung entscheidend ist, darf diese nur von Arzten angewandt
werden, die eine spezielle Ausbildung fiir das Auffiillen nachweisen kénnen.
« Das Produkt SURGIDERM® 30XP erlaubt multiple Mikroinjektionen in die Haut.
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 und 30XP darf nur in der Original-Verpackung und
nicht anders als in der vorliegenden Anleitung beschrieben verwendet werden.
Jegliche Anderung oder anderweitige Verwendung dieses Produkts, die gegen
die in der vorliegenden Anleitung aufgefiihrten Anwendungshinweise verstoRt,
kann Sterilitat, Homogenitat und Wirkung des Produkts beeintrachtigen, so dass
diese nicht mehr gewéhrleistet sind.
«Vor der Behandlung ist der Patient iber die Indikationen, die Kontraindikationen,
die Unvertraglichkeiten und die potentiellen Nebenwirkungen des Produkts
aufzuklaren.
«Vor der Injektion ist der zu behandelnde Bereich griindlich zu desinfizieren.
« Die Kappe der Spritze abziehen (Abb. 1) und die mit dem Produkt gelieferte
Nadel fest auf die Spritze setzen (Abb. 2). Die Nadel schlieBlich vorsichtig im
Uhrzeigersinn festdrehen. Die Nadel um eine weitere Umdrehung drehen, bis
diese fest sitzt und sich die Kappe der Nadel in der abgebildeten Position befindet
(Abb. 3). Falls sich die Kappe in der auf Abbildung 4 gezeigten Lage befindet, ist
die Nadel nicht korrekt aufgesetzt worden.
AnschlieBend mit der Spritze in einer Hand und mit der Kappe in der anderen
(Abb. 5) die Kappe abziehen.
Die Lésung langsam injizieren.
Die Nichtbeachtung dieser VorsichtsmaBnahmen kann zur Abkopplung der
Nadel und/oder zum Produktausfluss an der Luer-Lock-Spitze fithren.
« Die zu injizierende Menge hangt von dem zu korrigierenden Bereich ab.
« Es ist wichtig, den behandelten Bereich nach der Injektion zu massieren, um
sicher zu gehen, dass das Produkt gleichmaBig verteilt wird.
WARNUNG
- Das Verfalldatum auf dem Etikett beachten.
« Nicht wiederverwenden. Bei Wiederverwendung des Praparates kann die
Sterilitat des Produktes nicht garantiert werden.
« Kein zweites Mal sterilisieren.
« Fiir die Nadeln (C€ 0123 TSK - Labor, Japan):
EG-Handelsvertreter : Emergo Europe
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- Gebrauchte Nadeln miissen in einem dafiir vorgesehenen Sammelbehalter
entsorgt werden. Auf gleiche Weise mit den Spritzenumgehen. Wir verweisen
auf die geltenden Entsorgungsvorschriften.
- Niemals versuchen, eine verbogene Nadel gerade zu biegen. Nadel entsorgen
und auswechseln.
AUFBEWAHRUNG
« Bei Temperaturen zwischen 2°C und 25°C lagern.
« Zerbrechlich.

COMPOSICION
SURGIDERM® Gel de acido hialurénico 18 mg - Tampén fosfato pH 7.2
18 q.s.p 1 mL - Jeringuilla con 0.8 mL.
SURGIDERM® Gel de 4cido hialuronico 24 mg - Tampon fosfato pH 7.2
24XP q.s.p 1 mL-Jeringuilla con 0.8 mL.
SURGIDERM® Gel de 4cido hialuronico 24 mg - Tampoén fosfato pH 7.2
30 q.s.p 1 mL - Jeringuilla con 0.8 mL.
SURGIDERM® Gel de acido hialurénico 24 mg - Tampén fosfato pH 7.2
30XP q.s.p 1 mL - Jeringuilla con 0.8 mL.

DESCRIPCION

SURGIDERM® 18/24XP/30/30XP es una solucion estéril, apirégena y fisiologica
de acido hialurénico reticulado de origen no animal. Este gel se presenta en una
jeringuilla graduada, precargada y de uso unico.

Cada caja contiene unas instrucciones y un juego de etiquetas para garantizar
la trazabilidad.

Para SURGIDERM® 18, 2 jeringas de 0.8mL y 4 agujas estériles de
30G1/2"desechables,

Para SURGIDERM® 24XP, 2 jeringas de 0.8mL y 4 agujas estériles de
30G1/2"desechables,

Para SURGIDERM® 30, 2 jeringas de 0.8mL y 4 agujas estériles de
27G1/2"desechables,

Para SURGIDERM® 30XP, 2 jeringas de 0.8mL y 4 agujas estériles de
27G1/2"desechables.

ESTERILIZACION

El contenido de las jeringas de SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP esta
esterilizado con calor himedo.

Las agujas 30G1/2"y 27G1/2" estan esterilizadas por irradiacion.

INDICACIONES

SURGIDERM® Implante inyectable indicado para rellenar depresiones
18 cutdneas superficiales mediante inyeccién en la dermis
superficial. También puede utilizarse en mésolift.

SURGIDERM® Implante inyectable indicado para rellenar depresiones
24XP cutdneas medias mediante inyeccion en la dermis media y
para el delineamiento de la linea de los labios.

SURGIDERM® Implante inyectable indicado para rellenar depresiones
30 cutaneas profundas mediante inyeccion en la dermis
profunda y para el aumento del volumen de los labios y
de los pémulos.

SURGIDERM® Implante inyectable indicado para rellenar depresiones
30xp cutdneas medias y profundas mediante inyeccién en la
dermis media y/o profunda, asi como para el aumento del
volumen y el delineamiento de la linea de los labios.

CONTRAINDICACIONES

SURGIDERM® No inyectar en el parpado. El uso en las ojeras estd
18 reservado a facultativos especificamente formados en esta
técnicay que tengan un buen conocimiento de la fisiologia
de esta region.

SURGIDERM® No inyectar en el parpado. El uso en las ojeras estd
24xp reservado a facultativos especificamente formados en esta
técnicay que tengan un buen conocimiento de la fisiologia
de esta region.

SURGIDERM® No inyectar en la region periorbitaria (parpado, patas de

30 gallo, ojeras) ni glabelar.




SURGIDERM® No inyectar en la regién periorbitaria (pérpado, patas de
30xP gallo) ni glabelar. El uso en las ojeras esta reservado a
facultativos especificamente formados en esta técnica y
que tengan un buen conocimiento de la fisiologia de esta
region.

Ademas:

« No inyectar en los vasos sanguineos (intravascular).

« No intentar corregir en exceso.

+ SURGIDERM® 18 /24XP /30/30XP no debe usarse en los siguientes casos :

- pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertroficas;

- pacientes con hipersensibilidad conocida al acido hialurénico;

- mujeres embarazadas o en periodo de lactancia;

- nifos.

« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP no se debe utilizar en areas que presenten
procesos infecciosos y / o inflamatorios cutdneos (acné, herpes...).

« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP no debe utilizarse en asociacion inmediata
con un tratamiento con laser, un peeling quimico profundo o una dermoabrasion.
En caso de peeling superficial, se recomienda no inyectar si la reaccion
inflamatoria provocada es importante.

PRECAUCIONES DE EMPLEO

« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP no esta indicado para inyecciones que no
sean intradérmicas y en los labios.

- Generalmente, la inyeccion de dispositivos médicos conlleva riesgo de infeccion.
« No hay datos clinicos disponibles sobre la eficacia y la tolerancia de una
inyeccién de SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP en una zona que estuvo ya
tratada por otro producto de relleno. Se recomienda no inyectar en un sitio
tratado con un implante permanente.

« No hay datos clinicos disponibles sobre la eficacia y tolerancia de la inyeccion
de SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP en pacientes con antecedentes o una
enfermedad autoinmune declarada. El facultativo deberd por tanto decidir la
indicacion en cado caso, en funcién de la naturaleza de la enfermedad asi como
del tratamiento asociado y debera asegurar una vigilancia particular de estos
pacientes. En particular, se recomienda proponer un doble test previo a estos
pacientes y no inyectarles si la enfermedad es evolutiva.

« No existen datos clinicos disponibles en términos de tolerancia respecto a la
inyeccion de SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP en los pacientes que tienen
antecedentes de alergias graves multiples o de choque anafilactico. Asi pues,
el profesional habilitado tendra que decidir sobre su indicacién caso por caso,
en funcion de la naturaleza de la alergia; ademas, tendrd que garantizar una
vigilancia especial de estos pacientes de riesgo. Puede proponerse, sobre todo,
la realizacion de un test doble o el establecimiento de un tratamiento preventivo
adaptado de antemano a cualquier inyeccion.

« Los pacientes con antecedentes de enfermedad estreptocdcica (anginas
recidivantes, reumatismo articular agudo) deben ser objeto de un doble test
antes de cualquier inyeccion. En caso de reumatismo articular agudo con
localizacion cardiaca, se recomienda no inyectar.

« Se debe advertir a los pacientes tratados con medicacion anticoagulante
(anticoagulantes, aspirina o inflamatorios no esteroideos) de un aumento de los
riesgos potenciales de hematomas y hemorragia durante la inyeccion.

« No existen informacion de seguridad disponible acerca de la inyeccion de una
cantidad superior a 20 mL de SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP con lidocaina
por 60 kg (130 lbs) de masa corporal al afio.

« Recomendar al paciente no maquillarse durante las 12 horas siguientes a
la inyeccion y evitar la exposicion prolongada al sol, a los ultravioletas, a las
temperaturas inferiores a 0°C, asi como la sauna o hammam durante las dos
semanas siguientes a la inyeccion.

« Si la aguja esté obstruida, no aumentar la presion sobre el émbolo, detener la
inyeccion y reemplazar la aguja.

« La composicion del dispositivo hace que el producto sea compatible con los
campos utilizados en la imaginologia por resonancia magnética.
INCOMPATIBILIDADES

Existe una incompatibilidad conocida entre el &cido hialurénico y las sales de
amonio cuaternario como el cloruro de benzalconio. Por ello no se debera en
ningun caso poner en contacto el SURGIDERM® 18 / 24XP /30 / 30XP con tales
productos, ni con ningin material medicoquirtrgico tratado con ese tipo de
sustancias.

EFECTOS SECUNDARIOS

El paciente debe estar informado acerca de los posibles efectos secundarios,
inmediatos o tardios, asociados a la implantacién de este producto.

Entre los mismos se encuentran (lista no exhaustiva) :
« Después de la inyeccion pueden aparecer reacciones inflamatorias
(enrojecimiento, edema, eritema, ...) que pueden ir asociadas a prurito, y dolor al
ejercer presion. Estas reacciones pueden prolongarse durante una semana.
« Hematomas.
«Induracién o Nédulos en el punto de inyeccion.
« Coloracién o decoloracién de la zona de inyeccion.
« Poca eficacia o pobre efecto de relleno.
« Casos de necrosis en la region glabelar, abscesos, granuloma e hipersensibilidad
inmediata o retardada se han pospuesto después de
inyecciones de acido hialurénico, por lo tanto es conveniente tener en cuenta
estos riesgos potenciales.
« El paciente debera informar al médico lo antes posible si padece reacciones
inflamatorias durante mas de una semana o si presenta cualquier otro efecto
secundario. El médico le proporcionara un tratamiento adecuado.
« Cualquier otro efecto secundario indeseable que esté relacionado con la
inyeccién de SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP deberéd ser sehalado al
distribuidor y/o al fabricante.
MODO DE USO — POSOLOGIA
« Este producto ha sido disefiado para suimplantacion en la dermis por un médico
autorizado de acuerdo con la normativa local aplicable. Dado que la precision es
esencial para un tratamiento exitoso, sélo médicos con una formacién especifica
en técnicas de inyeccion de implantes deben utilizar el producto.
« La técnica de “nappage” se puede utilizar con SURGIDERM® 30XP.
« SURGIDERM® 18/ 24XP / 30 / 30XP debe utilizarse en su estado original, tal y
como se suministré. Toda modificacion o utilizacion de este producto que no esté
contemplada en las condiciones de uso definidas en estas indicaciones puede
tener un efecto adverso en la esterilidad, la homogeneidad y el rendimiento del
producto, por lo que ya no podran garantizarse.
« Antes de comenzar el tratamiento, conviene informar al paciente de las
indicaciones del mismo, de las contraindicaciones, de las incompatibilidades, asi
como de los posibles efectos no deseados.
« Antes de la inyeccion, se debe efectuar una desinfeccion previa rigurosa de la
zona a tratar.
- Quitar el protector de la jeringa tirando como se muestra en la fig. 1.
A continuacion, insertar firmemente la aguja suministrada con el producto (fig.
2) en la boquilla de la jeringa, enroscarla con un movimiento suave en el sentido
de las agujas del reloj.
Dar otra vuelta hasta que quede bloqueada y el capuchon de la aguja esté en la
posicién indicada en fig.3. Si el capuchén se encuentra en la posicion indicada en
la fig. 4, la aguja no esta bien fijada.
Seguidamente, sujetar el cuerpo de la jeringa en una mano y el capuchén en la
otra (fig. 5) y retirar el capuchén tirando.
Inyectar lentamente.
No respetar estas precauciones puede conllevar un riesgo de desenganche de la
aguja y/o de fuga del producto entre el cierre de rosca (luer lock) y la jeringuilla.
« La cantidad a inyectar depende de la zona que se desea corregir.
«Tras la inyeccion es importante masajear la zona tratada para que el producto
se reparta uniformemente.
PRECAUCIONES
« Comprobar la fecha de caducidad.
« No volver a utilizar. La esterilidad de este producto no podré garantizarse si se
procede a su reutilizacion.
« No volver a esterilizar.
- Para las agujas (C€ 0123 TSK Laboratoire, Japén):
Representante europeo: Emergo Europe
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- Las agujas usadas deberan desecharse en un colector previsto a tal efecto.
Proceda del mismo modo con las jeringuillas. Consultar la normativa vigente
para asegurar su eliminacion.
- No intentar nunca enderezar una aguja recurvada. Tirarla y sustituirla.
CONDICIONES DE CONSERVACION
« Conservar entre 2y 25°C.
« Fragil.




COMPOSIZIONE

SURGIDERM® | Gel a base diacido ialuronico: 18 mg - Tampone fosfato pH 7.2
18 q.s.p. 1 mL- Una siringa contiene 0.8 mL.

SURGIDERM® | Gel a base di acido ialuronico: 24 mg - Tampone fosfato pH 7.2

24XP q.s.p. 1 mL - Una siringa contiene 0.8 mL.
SURGIDERM® | Gel a base di acido ialuronico: 24 mg - Tampone fosfato pH
30 7.2 q.s.p. 1 mL - Una siringa contiene 0.8 mL.
SURGIDERM® | Gel a base di acido ialuronico: 24 mg - Tampone fosfato pH
30XP 7.2g.s.p. 1 mL - Una siringa contiene 0.8 mL.

DESCRIZIONE

SURGIDERM® 18/24XP/30/30XP ¢é una soluzione sterile, fisiologica, apirogena
abase diacido ialuronico reticolato di origine non animale.

Il gel viene venduto in siringhe monouso, graduate e preriempite.

Ogni scatola contiene le istruzioni per I'uso e una serie di etichette per garantire
la rintracciabilita e:

- per SURGIDERM® 18, 2 siringhe da 0.8mL e 4 aghi sterili da 30G1/2” monouso,

« per SURGIDERM® 24XP, 2 siringhe da 0.8mL e 4 aghi sterili da 30G1/2"monouso,
- per SURGIDERM® 30, 2 siringhe da 0.8mL e 4 aghi sterili da 27G1/2" monouso,
«per SURGIDERM® 30XP, 2 siringhe da 0.8mL e 4 aghi sterili da 27G1/2"monouso.
STERILIZZAZIONE

Il contenuto delle siringhe di SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP é sterilizzato a
calore umido.

Gli aghi 30G1/2"e 27G1/2" sono sterilizzati tramite irradiazione.

INDICAZIONI

SURGIDERM® Impianto iniettabile indicato per il riempimento dei
18 cedimenti cutanei superficiali tramite iniezione nel derma
superficiale. Puo anche essere utilizzato nel Mesolift.

SURGIDERM® Impianto iniettabile indicato per il riempimento dei
24XP cedimenti cutanei medi tramite iniezione nel derma medio
e per il contorno e la definizione delle labbra.

SURGIDERM® Impianto iniettabile indicato per il riempimento dei

30 cedimenti cutanei profondi tramite iniezione nel derma
profondo e per I'aumento del volume delle labbra e degli
zigomi.

SURGIDERM® Impianto iniettabile indicato per il riempimento dei

30xP cedimenti cutanei medi e profondi tramite iniezione nel
derma medio e/o profondo, per I'aumento del volume e la
definizione del contorno delle labbra.

CONTROINDICAZIONI

SURGIDERM® Non iniettare nella palpebra. Lutilizzo nell'occhiaia &
18 riservato a medici specificatamente formati ed aventi
una buona conoscenza dell’anatomia e della fisiologia di
questa regione.

SURGIDERM® Non iniettare nella palpebra. Lutilizzo nell'occhiaia &

24XP riservato a medici specificatamente formati a questa
tecnica ed aventi una buona conoscenza dell’anatomia e
della fisiologia di questa regione.

SURGIDERM® Non iniettare nella regione periorbitale (palpebra, zampe

30 di gallina, occhiaia) e glabellare.

SURGIDERM® Non iniettare nella regione periorbitale (palpebra, zampe

30xP di gallina) e glabellare. L'utilizzo nell'occhiaia & riservato a
medici specificatamente formati a questa tecnica ed aventi
una buona conoscenza dell'anatomia e della fisiologia di
questa regione.

Inoltre,

«Non iniettare nei vasi sanguigni (intravascolare).

« Non eccedere nell'azione correttiva.

- SURGIDERM® 18/ 24XP /30 / 30XP non deve essere utilizzato :

- su pazienti con tendenza a sviluppare cicatrici ipertrofiche ;

- su pazienti che presentano un'ipersensibilita nota all’acido ialuronico;

- durante la gravidanza o |'allattamento ;

- su bambini.

« SURGIDERM® 18 /24XP/30/30XP non deve essere utilizzato su zone cutanee
che presentano manifestazioni di tipo infettivo e / o inflammatorio come acne,
herpes...

- SURGIDERM® 18 / 24XP /30 / 30XP non deve essere utilizzato in associazione
immediata con un trattamento al laser, un peeling chimico profondo o una
dermabrasione. In caso di peeling superficiale, si raccomanda di non iniettare il
prodotto qualora la reazione infiammatoria provocata fosse importante.
PRECAUZIONI PER L’'USO

« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP ¢ indicato esclusivamente per iniezioni
intradermiche e labiali.

«In generale, liniezione di dispositivi medici comporta un rischio di infezione.

« Non ci sono dati clinici disponibili (efficacia e tolleranza) sull'iniezione di
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP in una zona che & gia stata trattata con altri
prodotti di riempimento. Si raccomanda di non iniettare in una zona gia trattata
con un impianto permanente.

« Non ci sono dati clinici disponibili in termini di efficacia e di tolleranza per
quanto riguarda l'iniezione di SURGIDERM® 18 / 24XP / 30/ 30XP in pazienti che
presentino una storia di malattia autoimmune. Il medico dovra quindi decidere
l'indicazione caso per caso, in funzione del tipo di malattia ed anche della cura
associata e dovra garantire una particolare sorveglianza di questi pazienti. Inoltre,
si raccomanda di proporre un test preliminare a questi pazienti e non fare loro
iniezioni qualora la malattia fosse in fase attiva.

«Non esistono dati clinici disponibili in termini di tolleranza riguardo all'iniezione
di SURGIDERM® 18/ 24XP /30 / 30XP nei pazienti che presentano precedenti di
allergie gravi multiple o di shock anafilattico. Il medico dovra quindi deciderne
l'indicazione caso per caso, in funzione della natura dell‘allergia e dovra assicurare
una particolare sorveglianza per questi pazienti a rischio. Inoltre, si pud decidere
di proporre un doppio test o un trattamento preventivo adattato prima di
qualsiasi iniezione.

| pazienti che presentano dei precedenti di malattia streptococcica (faringiti
recidivanti, febbre reumatica acuta) devono sottoporsi ad un test prima di
qualsiasi iniezione. In caso di febbre reumatica acuta con complicanze cardiache,
si raccomanda di non fare iniezioni.

| pazienti sottoposti a trattamento anti-coagulante (anti-coagulanti,
cardioaspirina, aspirina, anti-inflammatori non steroidei) devono essere avvisati
del maggiore rischio potenziale di ematomi e sanguinamento durante l'iniezione.
Non sono disponibili dati relativi alla sicurezza di iniezione di un volume superiore
a 20 mL di SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP per 60 kg di massa corporea
all'anno.

« Raccomandare al paziente di non truccarsi nelle 12 ore che seguono l'iniezione
e di evitare I'esposizione prolungata al sole, ai raggi UV, alle temperature inferiori
a 0°C, ed anche la pratica della sauna o dell’lhammam durante le due settimane
che seguono l'iniezione.

« Se I'ago ¢ otturato, evitare di aumentare la pressione sul pistone, interrompere
l'iniezione e sostituire 'ago.

« La composizione del dispositivo rende il prodotto compatibile con i campi
utilizzati per I'imaging di risonanza magnetica.

INCOMPATIBILITA!

Esiste una incompatibilita appurata tra l'acido ialuronico ed i sali di ammonio
quaternario quali il benzalconio cloruro. Sara quindi indispensabile evitare che
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP venga a contatto con tali prodotti o con
strumentazione medico-chirurgica trattata con i suddetti prodotti.

EFFETTI INDESIDERATI

Il paziente deve essere informato dell'esistenza di potenziali effetti indesiderati
legati allimpianto di questo dispositivo che possono comparire immediatamente
o dopo un certo periodo di tempo. Tra questi vengono segnalati (la lista non &
esaustiva) :

« Reazioni infiammatorie (arrossamento, edema, eritema, ...), che possono essere
associate a sensazioni di prurito. Dopo l'iniezione, nella zona trattata, potranno
anche manifestarsi sensazioni di dolore al tatto. Tali reazioni potranno persistere
per un periodo di una settimana.

« Ematomi.

« Indurimento o noduli nel punto in cui & stata praticata l'iniezione.



« Colorazione o decolorazione della zona di iniezione.
« Scarsa efficacia del trattamento o scarso effetto di riempimento.
« Casi di necrosi della regione glabellare, di ascessi, granulomi e ipersensibilita
immediata o ritardata dopo iniezioni di acido ialuronico: & quindi necessario
tenere in considerazione tali rischi potenziali.
« Il persistere di reazioni inflammatorie oltre la settimana o la comparsa di altri
effetti indesiderati dovranno essere prontamente segnalati dal paziente al
proprio medico, il quale dovra provvedere ad un trattamento adeguato.
« Qualsiasi altro effetto indesiderato legato all'iniezione di SURGIDERM® 18 /
24XP/30/30XP dovra essere segnalato al distributore e/o al fabbricante.
MODALITA’' D’USO - POSOLOGIA
« Questo dispositivo deve essere iniettato nel derma da parte di un medico
abilitato secondo la normativa locale applicabile. L'abilita tecnica del medico
& essenziale per la riuscita del trattamento, pertanto il dispositivo deve essere
utilizzato da medici che abbiano ricevuto una formazione specifica relativa alla
tecnica di iniezione per il riempimento.
« La tecnica di “nappage” pud essere utilizzata con SURGIDERM® 30XP.
« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP deve essere utilizzato nel suo imballaggio
originale fornito. Ogni modifica o utilizzo di questo prodotto diversi dalle
condizioni di utilizzo definite nel presente manuale possono nuocere alla sua
sterilita, alla sua omogeneita e alle sue prestazioni, che non potranno pertanto
piu essere garantite.
« Prima di intraprendere il trattamento & consigliabile informare il paziente delle
indicazioni e controindicazioni del trattamento stesso, delle sue incompatibilita e
degli effetti indesiderati che potrebbero manifestarsi.
« Prima dell'iniezione, procedere a disinfettare accuratamente la zona da trattare.
« Rimuovere il cappuccio dellago tirandolo come mostrato nella fig. 1. Poi,
inserendo fermamente l'ago fornito insieme al prodotto sull'estremita della
siringa (fig. 2), avvitare delicatamente ruotando in senso orario. Fare un giro
supplementare fino a bloccarlo e ruotare finché il cappuccio dell’ago si trova nella
posizione presentata nella fig. 3.
Se il cappuccio € posizionato come indicato nella fig. 4, 'ago non é inserito
correttamente.
Tenere poi il corpo della siringa in una mano e il cappuccio nell'altra (fig. 5),
rimuovere il cappuccio tirandolo.
Iniettare lentamente.
Il mancato rispetto di queste precauzioni puo comportare il rischio di fuoriuscita
dell’ago e/o di perdita di prodotto al livello del luer lock.
« La quantita di prodotto da iniettare dipendera dal tipo di zona da correggere.
- Dopo l'iniezione, &€ importante massaggiare la zona trattata in modo da garantire
una ripartizione uniforme del prodotto.
AVVERTENZE
« Verificare la data di scadenza sulla confezione.
« Non riutilizzare. In caso di riutilizzo di questo dispositivo, la sterilita del
prodotto non puo essere garantita.
« Non risterilizzare.
« Per gli aghi (c€ 0123 Laboratorio TSK, Giappone):
Rappresentante per I'Europa: Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague (NL)
- Gli aghi usati dovranno essere smaltiti in un contenitore apposito.
Procedere nello stesso modo per le siringhe. Per la loro eliminazione, far
riferimento alle direttive in vigore.
- Non cercare di raddrizzare un ago ricurvo: gettarlo e sostituirlo.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

- Conservare ad una temperatura compresa tra 2°C e 25°C.
« Fragile.

COMPOSICAO
SURGIDERM® Gel de acido hialurénico 18 mg - Tampéo fosfato pH 7.2
18 q.5.p. 1 mL - Uma seringa contém 0.8 mL.

SURGIDERM® | Gel de &cido hialurénico 24 mg - Tampao fosfato pH 7.2
24XP q.5.p. 1 mL - Uma seringa contém 0.8 mL.

SURGIDERM® | Gel de &cido hialurénico 24 mg - Tampao fosfato pH 7.2
30 q.s.p. 1 mL - Uma seringa contém 0.8 mL.

SURGIDERM® | Gel de &cido hialurénico 24 mg - Tampao fosfato pH 7.2
30XP q.s.p. 1 mL - Uma seringa contém 0.8 mL.

DESCRICAO

SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP é uma solucao esterilizada, apirogénica
e fisiologica de acido hialurénico reticulado de origem nao animal. Este gel
apresenta-se em seringa graduada, previamente cheia e descartavel. Cada caixa
contém um folheto de instrugdes e um conjunto de etiquetas para assegurar a
rastreabilidade e:

« Para SURGIDERMP® 18, 2 seringas de 0.8mL e 4 agulhas esterilizadas de 30G1/2"
de utilizagao unica,

« Para SURGIDERM® 24XP, 2 seringas de 0.8mL e 4 agulhas esterilizadas de
30G1/2" de utilizagao Unica,

« Para SURGIDERM® 30, 2 seringas de 0.8mL e 4 agulhas esterilizadas de 27G1/2"
de utilizagao unica,

« Para SURGIDERM® 30XP, 2 seringas de 0.8mL e 4 agulhas esterilizadas de
30G1/2" de utilizagao Unica,

ESTERILIZAGAO

O contetido das seringas de SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP é esterilizado
através de calor himido.

As agulhas 30G1/2"e 27G1/2" séo esterilizadas por radiagdes.

INDICACOES
SURGIDERM® Implante injectavel indicado para o enchimento das
depressdes cutaneas superficiais através de injeccdo na
derme superficial. O SURGIDERM® 18 pode também ser
utilizado em mesolift.
SURGIDERM® Implante injectavel indicado para o enchimento das

24XP depressdes cutaneas médias através de injeccao na derme
média e para a definicao dos labios.

SURGIDERM® Implante injectavel indicado para o enchimento das
30 depressoes cutaneas profundas por injeccao na derme
profunda e para o aumento do volume dos labios e das
macas do rosto.

SURGIDERM® Implante injectavel indicado para o enchimento das
30xP depressbes cutdneas médias e profundas através de
injeccdo na derme média e/ou profunda, e sobre para o
aumento do volume e para a defini¢ao dos labios.

CONTRA-INDICACOES

SURGIDERM® Néo injectar na palpebras. A utilizacdo na zona das
18 olheiras esté reservada a médicos com formacao especifica
nesta técnica e que possuam um bom conhecimento da
fisiologia desta regiéo.

SURGIDERM® Néo injectar na palpebras. A utilizacdo na zona das
24Xp olheiras esta reservada a médicos com formacao especifica
nesta técnica e que possuam um bom conhecimento da
fisiologia desta regiéo.

SURGIDERM® Néo injectar na regido periorbital (pélpebras, pés-de-
30 galinha, olheiras) e glabelar.




SURGIDERM® Néo injectar na regido periorbital (palpebras, pés-de-
30xP galinha) e glabelar. A utilizagdo na zona das olheiras
estd reservada a médicos com formagdo especifica
nesta técnica e que possuam um bom conhecimento da
fisiologia desta regido.

Ademais,

«Nao injectar nos vasos sanguineos (intravascular).

« Nao sobrecorrigir.

« SURGIDERM® 18/ 24XP / 30 / 30XP nao deve ser utilizado nos seguintes casos :
- pacientes com tendéncia para desenvolver cicatrizes hipertrofiadas ;

- pacientes que apresentam uma hipersensibilidade conhecida ao &cido
hialurénico ;

- mulher gravida ou em periodo de aleitamento ;

- criangas.

« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP nao deve ser utilizado nas zonas que
apresentem problemas cutaneos de tipo inflamatério e/ou infeccioso (acne ,
herpes...).

«SURGIDERM® 18/24XP/30/30XP nao deve ser utilizado em associagdo imediata
com um tratamento a laser, peeling quimico profundo ou dermoabrasao. Em caso
de peeling superficial, é recomendavel nao injectar, se a reacgao inflamatéria
provocada for grande.

PRECAUCOES DE USO

« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP nao esté indicado para injecbes que nao
sejam para injegoes intradérmicas e na mucosa dos labios.

« De uma forma geral, a injeccao de um dispositivo médico esta associado com
um risco de infeccao.

« Nédo ha dados clinicos disponiveis em termos de eficécia e de tolerancia quanto
ainjeccao de SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP numa zona jé tratada com um
outro produto de preenchimento. Recomenda-se nao injectar num sitio tratado
com um implante permanente.

« Nao ha dados clinicos disponiveis em termos de eficacia e tolerancia quanto a
injeccdo de SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP em pacientes que apresentem
antecedentes ou uma doenga de auto-imunidade declarada. O médico devera
entao decidir caso a caso quanto as indicagdes, em fun¢ao da natureza da doenca
e do tratamento associado, devendo garantir uma vigilancia particular a estes
pacientes. Nomeadamente, recomenda-se a proposta de um duplo teste prévio a
estes pacientes e, no caso de a doenga ser evolutiva, que nao lhes seja ministrada
ainjeccao.

«Nao existem dados clinicos disponiveis no que diz respeito a tolerancia no ambito
de injeccao de SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP em doentes apresentando
antecedentes de muiltiplas alergias graves ou de choque anafilatico. O médico
devera assim decidir em relagdo & sua prescricdo caso a caso, em funcao da
natureza da alergia e devera assegurar uma vigilancia particular dos doentes em
risco. Particularmente, é possivel decidir-se pela proposta de um teste duplo ou
de um tratamento preventivo personalizado antes de se proceder a qualquer
injeccéo.

« Os pacientes que apresentarem antecedentes de doenca estreptocécica
(anginas recidivantes ou reumatismo articular agudo) devem ser alvo de um
duplo teste antes de levarem qualquer injeccéo. Em caso de reumatismo articular
agudo com localizagéo cardiaca, é recomendavel nao proceder a injecgéo.

+ Os pacientes em tratamento anti-coagulante (anti-coagulantes, aspirina,
anti-inflamatérios nao-esterdides) devem ser informados do risco potencial
aumentado de hematomas e de sangramentos durante a injecgao.

« Nao existem dados relativamente a seguranca da injeccdo com um volume
superior a 20mL de SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP com lidocaina por 60 kg
de massa corporal por ano.

- Recomendar ao paciente que ndo se maquilhe nas 12 horas seguintes a
aplicacao da injeccao e que evite uma exposicao prolongada ao sol, aos raios UV
e a temperaturas inferiores a 0°C, bem como a sauna ou o banho turco durante as
duas semanas seguintes a aplicacao da injecgao.

- Se a agulha estiver obstruida, ndo aumentar a presséo no pistao, interromper a
injeccdo e substituir a agulha.

« A composicao do dispositivo faz com que o produto seja compativel com os
campos utilizados na imagiologia por ressonancia magnética.
INCOMPATIBILIDADES

Existe uma incompatibilidade conhecida entre o 4cido hialurénico e os sais de
amonio quaternario tais como o cloreto de benzalconio. Sera pois conveniente
nunca colocar o SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP em contacto com tais
produtos, nem com material médico-cirtrgico tratado com este tipo de produto.

EFEITOS INDESEJAVEIS
O paciente deve ser informado que existem efeitos secundarios potenciais. Entre
eles : (lista ndo exaustiva)
« Podem ocorrer ap6s a injec¢ao, reacgoes inflamatoérias (vermelhidoes,
edema, eritema, ...), que podem ser acompanhadas por comichées, dores quando
se pressiona. Estas reac¢oes podem persistir durante uma semana.
+ Hematomas.
«Induragao ou médulos no ponto de injec¢éo.
« Coloragéo ou descoloragao da zona de injecgao.
« Fraca eficacia ou fraco efeito de preenchimento.
« Foram descritos casos de necrose na regiao glabelar, de abscesso, de
granuloma e de hipersensibilidade imediata ou retardada apds injecoes
de acido hialurénico. Convém, portanto, ter em conta estes riscos
potenciais.
« A persisténcia de reac¢oes inflamatorias superiores a uma semana ou o
aparecimento de qualquer outro efeito secundério deve ser reportado ao
médico assistente logo que possivel, que devera iniciar de imediato o tratamento
apropriado.
« Qualquer outro efeito secundario indesejavel ligado a injecgao de
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP deve ser assinalado ao distribuitor e/ou
fabricante.
MODO DE UTILIZACAO- POSOLOGIA
« Este dispositivo destina-se a ser injectado na derme por pessoal médico
habilitado em conformidade com a regulamentacao local aplicavel. A precisao do
procedimento é essencial para um tratamento com sucesso, pelo que o produto
deve ser usado por médicos com formagéao especifica em técnicas de injeccao
para enchimento.
« Também pode-se utilizar a técnica de “nappage” com o producto SURGIDERM®
30XP.
« O SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 / 30XP deve ser utilizado no seu
acondicionamento de origem, tal como fornecido. Qualquer modificagao
ou utilizagdo deste produto contraria as condi¢oes de utilizagao definidas
neste folheto podem anular a sua esterilizagdo, homogeneidade e os seus
desempenhos, que néo poderao ser garantidos.
« Antes de empreender o tratamento, convém informar o paciente sobre as
indicagdes do dispositivo, as suas contra-indicagoes, incompatibilidades e sobre
os potenciais efeitos indesejaveis.
« Antes da injeccao, efectuar uma desinfeccao prévia rigorosa da zona a tratar.
« Retirar a tampa da agulha puxando-a, como indicado na fig. 1.
Depois, inserindo firmemente a agulha fornecida com o produto (fig. 2) na ponta
da seringa, aperta-la delicadamente no sentido dos ponteiros de um relégio. Dar
uma volta suplementar até que fique bloqueada e que a tampa da agulha se
apresente como indicado na fig. 3. Se a tampa estiver posicionada como indicado
na fig. 4, é porque a agulha néo esta correctamente encaixada. Depois, com o
corpo da seringa numa mao e a tampa na outra (fig. 5), retirar a tampa puxando-a.
Injectar lentamente.
O ndo respeito destas precaucdes pode provocar um risco de desengate da
agulha e/ou fuga do produto ao nivel da Luer Lock.
« A quantidade a injectar é funcao da zona a corrigir.
« Depois da injecgédo, € importante efectuar uma massagem na zona tratada afim
de assegurar que o produto foi repartido uniformemente.
ADVERTENCIA
«Verificar a data de validade marcada na etiqueta.
« Néo voltar a utilizar. Em caso de reutilizagao deste dispositivo, a esterilizacao do
produto nao pode ser garantida.
« Nao voltar a esterilizar.
«Para as agulhas ( C € 0123 Laboratoire TSK, Japao):
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- As agulhas usadas deverdo ser postas de parte num recipiente previsto para
este efeito. Proceder da mesma forma para as seringas. Consultar as directivas
em vigor para garantir a sua correcta eliminagéo.
- Nunca tentar endireitar uma agulha encurvada, mas sim joga-la fora e
substitui-la.
CONDICOES DE CONSERVACAO
« Conservar entre 2°C e 25°C.
« Fragil.




SLOZENI
SURGIDERM® Gel kyseliny hyaluronové 18 mg - Fosfatovy pufr pH 7.2
18 g.s. 1 mL- Injekce obsahuje 0,8 mL.
SURGIDERM® Gel kyseliny hyaluronové 24 mg - Fosfatovy pufr pH 7.2
24XP g.s. 1 mL- Injekce obsahuje 0,8 mL.
SURGIDERM® Gel kyseliny hyaluronové 24 mg - Fosfatovy pufr pH 7.2
30 g.s. 1 mL- Injekce obsahuje 0,8 mL.
SURGIDERM® Gel kyseliny hyaluronové 24 mg - Fosfatovy pufr pH 7.2
30xP g.s. 1 mL- Injekce obsahuje 0,8 mL.

POPIS

SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP je sterilni apyrogenni fyziologicky roztok
retikulované kyseliny hyaluronové, ktera je nezivocisného plvodu. Tento
gel se aplikuje odstupriovanou predem naplnénou jednorazovou injekéni
stiikackou. Kazdé baleni obsahuje navod na pouziti a sadu nalepek k zajisténi
dohledatelnosti.

« U SURGIDERM® 18, dvé injek¢ni stiikacky 0,8 ml a 4 jednorazové sterilni jehly
30G1/2,

«U SURGIDERM® 24XP, dvé injek¢ni stiikacky 0,8 ml a 4 jednorazoveé sterilni jehly
30G1/2,

« U SURGIDERM® 30, dvé injek¢ni stiikacky 0,8 ml a 4 jednorazové sterilni jehly
27G1/2,

« U SURGIDERM® 30XP, dvé injek¢ni stiikacky 0,8 ml a 4 jednorazové sterilni jehly
27G1/2.

STERILIZACE

Obsah stitkacek u SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP je sterilizovan vihkym

teplem
Jehly 30G1/2"and 27G1/2"jsou sterilizovany zafenim.
INDIKACE
SURGIDERM® Injekéni implantat indikovany pro vyplnéni nerovnosti

18 kaze a to injekci do superficidlni dermis. MGze byt také
pouzit u aplikace Mesoliftu.

SURGIDERM® Injekéni implantat ur¢eny pro vyhlazeni stfednich vrasek
24XP a to injekci do stfedni ¢asti dermis a déle pro ohrani¢eni
a obrys rtu.

SURGIDERM® Injekéni implantat uréeny pro vyplnéni hlubokych vrasek a
30 to injekci do hlubokych vrstev dermis a dale ke zvyraznéni
objemu rtd a licnich kosti.

SURGIDERM® Injekéni implantat ureny pro vyplnéni stfednich a
30xp hlubokych vrasek a to injekci do stfednich a/nebo
hlubokych vrstev dermis a dale pak pro zvétseni objemu,
ohraniceni a obrys rtd.

KONTRA-INDIKACE

SURGIDERM® Se nesmi aplikovat do ocnich vicek . Pouziti pfipravku v
18 oblasti vacki pod oc¢ima je vyhrazeno Iékarim, ktefi jsou
specialné vyskoleni pro tuto techniku, a ktefi maji dobré
znalosti fyziologie této oblasti.

SURGIDERM® Se nesmi aplikovat do o¢nich vicek . PouZziti pfipravku v
24XP oblasti vackd pod ocima je vyhrazeno Iékarim, ktefi jsou
specialné vyskoleni pro tuto techniku, a ktefi maji dobré
znalosti fyziologie této oblasti.

SURGIDERM® Neaplikujte do periorbitalni oblasti (o¢ni vicka, vacky

30 pod ocima, o¢ni vrasky) a do oblasti glabelly( oblast mezi
obocim).

SURGIDERM® Neaplikujte do periorbitalni oblasti  (o¢ni vicka, oc¢ni

30xP vrasky) a do oblasti glabelly(oblast mezi obocim). PouZziti
piipravku v oblasti va¢ki pod o¢ima je vyhrazeno lékafam,
ktefi jsou specialné vyskoleni pro tuto techniku, a ktefi maji
dobré znalosti fyziologie této oblasti.

Dale:
« Neaplikovat injekéné do krevniho fecisté( intravaskularné)
« Neprovéadét opakovanou korekci
« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP se nesmi aplikovat u :
- pacient se sklonem k hypertrofickym jizvam
- pacient(, ktefi jsou precitlivéli na kyselinu hyaluronovou
- téhotnych a kojicich zen
- déti
« SURGIDERM® 18/ 24XP / 30 a 30XP se nesmi aplikovat do oblasti, které vykazuji
znamky zanétu a/nebo infekénich procesti (akné, herpes)
« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP by nemél byt aplikovan soucasné s
laserovym o3etienim kize, hlubokym chemickym peelingem nebo abrazi. V
ptipadé povrchového peelingu se injekéni aplikace pfipravku nedoporucuje,
pokud doslo k pfedchozi prudké zanétlivé reakci vyvolané peelingem.
UPOZORNENI PRED POUZITIM
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP je urcen pouze pro intradermalni aplikaci
a aplikaci do rtd.
« Z vieobecného hlediska je aplikace zdravotnickych pfipravki spojena s rizikem
infekce.
« Nejsou k dispozici zadné klinické tdaje o Gcinnosti a snasenlivosti pfipravku
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP v mistech, které byla jiz osetfovana jinym
vypliiovym materidlem. Doporucuje se neaplikovat do mist ktera byla osetfena
permanentnim implantatem.
« Nejsou k dispozici zadné klinické tdaje o tcinnosti a snasenlivosti pfipravku
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP u pacientll s predchézejicimi anebo
soucasnymi poruchami autoimunniho systému. Kazdy lékaf se proto musi
v zavislosti na druhu onemocnéni rozhodnout o aplikaci a pfislusné lécbé
jednotlivych pacientd individualné. Musi také zabezpecit, aby tito pacienti byli
2zvlast sledovani. Doporucuje se predeviim u téchto pacientl provést predbézny
test a neaplikovat pfipravek, pokud je nemoc v aktivnim stadiu

« Nejsou k dispozici zadné klinické udaje o snasenlivosti ptipravku SURGIDERM®
18/24XP /30 a 30XP u pacient(, ktefi maji v anamnéze vaznou mnohonasobnou
alergickou reakci nebo anafylakticky Sok. Lékai proto musi rozhodnout o aplikaci
individualné, v zavislosti na druhu alergické reakce a musi zabezpecit, aby tito
pacienti byli zvlast sledovani.

Doporucuje se predevsim u téchto pacientl provést dvojity test nebo preventivni
upravenou lé¢bu pred aplikaci injekce.

+Pacientisopakujicimise streptokokovymionemocnénimivanamnéze(opakované
anginy, akutni revmaticka artritida) by méli pred aplikaci injekce podstoupit test.
V piipadé akutni revmatické artritidy spojené se srde¢nimi komplikacemi se
aplikace pripravku nedoporucuje.

« Pacienti s antikoagula¢ni lé¢bou ( antikoagulacni Iéky, aspirin, nesteroidni
krvaceni pfi vstiikovéni pripravku.

« Neexistuji zadné udaje tykajici se bezpe¢nosti aplikace objemu prevy3ujici20 mL
na 60 kg hmotnosti pfipravku SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP rocné.

« Pacientim se doporucuje aby 12 hodin po aplikaci nepouzivali make up. Po
aplikaci neni vhodné , aby se pacienti vystavovali slunci, UV zateni a teplotam
pod bodem mrazu(0°C), stejné tak neni vhodné vystavovat se tcinkim silného
tepla(sauna) a to po dobu 14 dnti po aplikaci.

« Pokud je jehla ucpana, nezvysuijte tlak na pist, ale pferuste injekéni aplikaci a
vyménte jehlu.

« Slozeni pfipravku je kompatibilni s latkou pouzivanou pii zobrazovani
magnetickou rezonanci.

INKOMPATIBILITY

Kyselina hyaluronova je neslucitelnd s kvarternimi amoniovymi solemi, jako
je benzalkoniumchlorid. SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP se proto nesmi v
z4dném pfipadé dostat do kontaktu s témito substancemi nebo chirurgickymi
néstroji, které byly oSetfeny timto typem substanci.

NEZADOUCI UCINKY

Pacienti musi byt informovani o existenci pfipadnych okamzitych ¢i pozdéjsich
nezédoucich Gcinkd spojenych s implantaci tohoto pfipravku. Jsou to zejména
: (neuplny seznam)

« Zanétliva reakce (zarudnuti, otok, erytém), ktera miize byt spojena se svédénim,
bolestivou citlivosti na tlak. Tyto reakce mohou pretrvavat po dobu jednoho
tydne.

« Hematomy.

« Indurace nebo tvorba uzlikii v misté vpichu.

« Zména barvy klize v misté.

« Slaby ucinek nebo slaby vypliovy efekt.

« Byly hlaseny pfipady nekrézy v glabeldrni oblasti, abscesy, granulomy a



okamzita nebo opozdéna precitlivélost na kyselinu hyaluronovou, vsechna tato
mozné rizika by méla byt brana v tvahu.
-V piipadé pretrvavéni zanétlivych reakci déle nez tyden nebo vyskytu jinych
nezadoucich Gcinkd je nutné neprodlené oznamit tento stav odetiujicimu lékafi.
LékaF musi zahdjit vhodné léceni téchto piiznakd.
« Jakékoli dal3i nezadouci Ucinky , které se objevi po aplikaci SURGIDERM® 18 /
24XP /30 a 30XP musi byt nahlaseny distributorovi a/nebo vyrobci.
NAVOD K POUZITI, DAVKOVANI
«Tento prostiedek je ur¢en k injekénim aplikacim do dermis lékafem zptisobilym
k provadéni zakroku v souladu s platnymi pfedpisy zemé. Odbornost lékaie je
dulezita pro uspésnost zakroku, proto musi byt tento pripravek aplikovan Iékafi
specialné vyskolenymi v technice vypliovani vrasek.
«Technika nappage» muze taky byt pouzita s Surgiderm 30XP.
« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP musi byt pouzit v plvodnim baleni.
Jakakoliv jina manipulace, kterd neni uvedena v pokynech k pouziti pfipravku
tohoto navodu, miize poskodit jeho sterilitu, homogenitu a ucinnost, které v
takovém pfipadé nemohou byt zaruceny.
«Pfed zahajenim |écby je tfeba pacienta informovat o indikacich, kontraindikacich,
inkompatibilitach a nezadoucich u¢incich.
« Pred aplikaci je tfeba oblast dikladné dezinfikovat.
Odstranite ochranné pouzdro injekéni stikacky podle nakresu.1. Pfilozenou jehlu
pevné nasadte na konec injekéni stiikacky( nékres ¢.2) a opatrné ji zasroubujte
ve sméru hodinovych ruci¢ek. Otocte az do zablokovani jehly tak, aby ochranné
pouzdro bylo v pozici, ktera je znazornéna na nakresu ¢.3. Je-li pouzdro v pozici
znazornéné na nakresu ¢4, neni jehla spravné upevnéna. Uchopte injekéni
stiikacku do jedné ruky a druhou (nakres ¢.5) stéhnéte ochranné pouzdro jehly.
Pripravek aplikujte pomalu.
Nedodrzeni pokynu muze vést k uvolnéni jehly a/nebo vytekani produktu.
« Aplikované mnozstvi pfipravku je zavislé na oblasti, kterd ma byt o3etfena.
- Je dulezité, aby se o3etfovana oblast po aplikaci pfipravku promasirovala tak,
aby doslo k rovnomérnému rozprostieni substance.
VAROVANI
« Zkontrolujte datum expirace uvedené na obalu.
« Nepouzivejte opakované. Sterilita ptipravku neni
zarucena,pokud je pouzit opakované.

« Neprovadéjte resterilizaci
«Pro jehly ( C€0123 Laboratof TSK, Japonsko):
Evropsky zastupce: Emergo Europe
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- Pouzité jehly musi byt vyhazovany do odpadu prostiednictvim kontejnéru
uréeného ke sbéru jehel. Stejnym zplisobem postupuijte se stiikackami. Informu-
jte se prosim o soucasnych zéavaznych piedpisech pro spravnou likvidaci.
- Ohnutou jehlu nikdy nezkousetjt narovnat, ale odstrarite ji a vyménte ji za
jinou. o
SKLADOVANI
« Uchovévejte pfi teploté mezi 2°C a 25°C.
« Pozor kiehké.

BiLESIMI
SURGIDERM® Hiyaltironik asit jel 18 mg - Fosfat tamponu pH 7.2 k.m. 1
18 mL - Bir sinnga 0.8 mL icermektedir.
SURGIDERM® Hiyaltironik asit jel 24 mg - Fosfat tamponu pH 7.2 k.m. 1
24XP mL - Bir sirnga 0.8 mL icermektedir.
SURGIDERM® Hiyaliironik asit jel 24 mg - Fosfat tamponu pH 7.2 km. 1
30 mL - Bir sirnga 0.8 mL icermektedir.
SURGIDERM® Hiyaliironik asit jel 24 mg - Fosfat tamponu pH 7.2 km. 1
30xP mL - Bir siringa 0.8 mL icermektedir.

TANIM

SURGIDERM?® 18 / 24XP / 30 ve 30XP, hayvan kaynakli olmayan capraz-
bagl hiyaliironik asidin pirojensiz, steril fizyolojik ¢ozeltileridir. Jel
onceden doldurulmus, tek kullanimlik, derecelendirilmis bir sirnnga
icinde sunulmaktadir.

Her kutuda kullanim kilavuzu, izlenebilirligi saglamak igin bir talimat kitapgigi ve
etiket seti bulunur:

« SURGIDERM® 18 icin, iki adet 0,8mL siringa ve tek kullanimlik dért adet 30G1/2”
steril igne,

« SURGIDERM® 24XP icin, iki adet 0,8mL siringa ve dort adet tek kullanimlik
30G1/2" steril igne,

« SURGIDERM® 30 icin, iki adet 0,8mL siringa ve tek kullanimlik dért adet 27G1/2"
steril igne,

« SURGIDERM® 30XP icin, iki adet 0,8mL siringa ve tek kullanimhk dért adet
27G1/2" steril igne.

STERILIZASYON

SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 ve 30XP siringalarin icerigi nemli 1sida sterilize edilir.
30G1/2"ve 27G1/2"igneler 1sinlama yoluyla sterilize edilir.

ENDIKASYONLARI

SURGIDERM®18 | Yiizeyel dermis enjeksiyonu yoluyla ylzeyel deri
sarkmalarinin doldurulmasi icin enjekte edilebilir implant.
Mesolift uygulamalarinda da kullanilabilir.

SURGIDERM® Orta dermis enjeksiyonu yoluyla, orta derecede deri

24xp sarkmasinin doldurulmasi ve dudagin toparlanip ¢izgi-
sinin belirginlestirilmesi icin kullanilan enjekte edilebilir
implant.

SURGIDERM®30 | Derin dermis enjeksiyonu yoluyla, derin deri sarkmasinin
doldurulmasi ve dudagin belirginlestiriimesi ve yanagin
kaldirlmasi icin kullanilan enjekte edilebilir implant.

SURGIDERM® Orta ve/veya derin dermis enjeksiyonu yoluyla orta ve/
30xP veya derin deri sarkmasinin doldurulmasi ve dudagin
toparlanip  cizgisinin  belirginlestirilmesi ve hacminin
artinlmasi icin kullanilan enjekte edilebilirimplant.

KONTRENDIKASYONLARI

SURGIDERM® 18 Goz kapaklarina enjekte etmeyiniz. Goz alti torbalarina
olan uygulamay, bu teknik konusunda 6zel olarak egitim
almis ve bu 6zel alanin fizyolojisi hakkinda yeterli bilgi
sahibi olan uzmanlar yapmalidir.

SURGIDERM® Goz kapaklarina enjekte etmeyiniz. G6z alti torbalarina
24XP olan uygulamayi, bu teknik konusunda 6zel olarak egitim
almis ve bu 6zel alanin fizyolojisi hakkinda yeterli bilgi
sahibi olan uzmanlar yapmalidir.

SURGIDERM® 30 Periorbital alana (goz kapaklari, goz alti torbalar, goz
kingikliklari) ve glabellar bolgeye enjekte etmeyiniz.

SURGIDERM® Periorbital alana (g6z kapaklar, g6z kinsikliklan) ve
30xp glabellar bélgeye (alin) enjekte etmeyiniz. Goz alti
torbalarina olan uygulamayi, bu teknik konusunda &zel
olarak egitim almis ve bu 6zel alanin fizyolojisi hakkinda
yeterli bilgi sahibi olan uzmanlar yapmalidir.

Ayrica,

« Kan damari igine enjekte etmeyiniz (intravaskiiler).

« Asirt miktarda dizeltme yapmayiniz.

« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 ve 30XP asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:

- Hipertrofik skar gelisme egilimi olan hastalarda;

- Hiyaltironik aside asin duyarli oldugu bilinen hastalarda;

- Hamile veya emziren kadinlarda;

- Cocuklarda.

« SURGIDERM® 18/ 24XP / 30 ve 30XP deride inflamasyon ve/veya enfeksiyon olan
alanlarda (akne, herpes,..) kullaniimamalidir.

« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 ve 30XP lazer tedavisi, kimyasal peeling (soyulma)
veya dermabrazyon ile birlikte kullaniimamalidir. Yiizey soyucular agisindan,
eger olusan inflamatuar reaksiyon énemli derecede ise, tiriiniin enjekte edilmesi
onerilmez.



KULLANIMA AiT ONLEMLER

SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 ve 30XP intra-dermal enjeksiyonlar ve dudaklar
disindaki enjeksiyonlar icin endike degildir.

« Genel bir ilke olarak tibbi triin enjeksiyonunda enjeksiyon riski bulunmaktadir.
« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 ve 30XPn daha 6nceden bir baska dolgu triini
ile tedavi edilmis bir alana enjeksiyonu konusunda klinik veri (etkililik, tolerans)
mevcut degildir. Enjeksiyonlar, kalici implantlar ile tedavi edilmis alanlara
uygulanmamalidir.

- Gegmiste veya halihazirda otoimmiin hastalik hikayesi olan hastalarda
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 ve 30XP enjeksiyonlarinin etkililik ve toleransi
agisindan  klinik veri bulunmamaktadir. Hastaligin dogasina bagli olarak,
uygulamaya ve bununla iliskili tedaviye, tip personeli her olguda bireysel
olarak karar verecektir. Ayrica bu tip hastalarin 6zel olarak takip edilmelerini
saglayacaktir. Ozellikle bu hastalarda énceden bir baslangig testi yapilmasi ve
eger hastalik aktif ise, trintin enjekte edilmesinin durdurulmasi 6nerilmektedir.

« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 ve 30XP enjeksiyonunun cesitli siddetli alerjileri
veya anafilaktik sok hikayesi olan hastalardaki toleransina ait klinik veri
bulunmamaktadir. Dolayisiyla uygulayici tip personeli her olguda alerjinin
dogasina gore endikasyona karar verecektir ve ayrica risk altindaki bu hastalarin
ozel olarak takip edilmelerini saglayacaktir. Ozellikle karar vermek igin
enjeksiyondan 6nce ikili testin yapilmasi veya uygun 6nleyici tedavi 6nerilebilir.

« Streptokok hastaligi hikayesi olan hastalara (niiks eden anjin, akut romatoid
artrit), herhangi bir enjeksiyondan 6nce test yapilacaktir.

Kalp komplikasyonlari olan akut romatoid artrit durumunda, Griinin enjekte
edilmemesi énerilir.

« Anti-koagulasyon tedavisi goéren hastalar (antikoagulantlar, aspirin veya
steroidal olmayan antiinflamatuar ilaglari) artan hematom ve enjeksiyon sirasinda
kanama riski oldugu konusunda uyarilmalidir.

« 60kg (1301bs) viicutagirhgina sahip bir kisiye yillik 20 mL'den fazla SURGIDERM®
18/24XP / 30 ve 30XP enjekte edilmesi ile ilgili klinik veri bulunmamaktadir.

« Hastalara enjeksiyondan sonraki 12 saat icinde makyaj yapmamalar ve
enjeksiyondan sonra iki hafta stireyle uzun siire glines 1s1gina, UV isigina ve 0°C
altindaki isilara maruz kalmamalari veya sauna ya da hamami kullanmamalari
onerilmelidir.

- ignede tikaniklik olur ise, pistondaki baskiyl artirmayiniz, enjeksiyonu
durdurunuz ve igneyi degistiriniz.

« Bu trtintn bilesimi manyetik rezonans goriintiileme icin kullanilan alanlar ile
gecimlidir.

GECIMSIZLIKLER

Hiyaltronik asidin benzalkonyum klortir gibi kuaterner amonyum tuzlari ile
gecimsiz oldugu bilinmektedir. Dolayisiyla SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 ve 30XP bu
maddeler ile veya bu tip bir madde ile islemlenmis olan medikal-cerrahi aletler ile
asla temas ettirilmemelidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Bu tiriintin uygulanmasi ile ilgili olarak hemen ya da ileride gorulebilecek olasi yan
etkilerinin bulundugu hastalara bildirilmelidir. Bunlar arasinda: (liste tam degildir)
« Enjeksiyondan sonra ortaya ¢ikan, kasinti ve basinca bagl olusan agri ile ilgili
inflamatuar reaksiyonlar (kizariklik, 6dem, eritem, ...). Bu reaksiyonlar bir hafta
stirebilir.

« Hematom.

« Enjeksiyon yerinde sertlik veya nodiil.

« Enjeksiyon yeri renginde koyulasma veya agilma.

« Dolgu etkisinin az veya zayif olmasi.

« Hiyaliironik asit enjeksiyonlarindan sonra glabellar bélgede nekroz, abse,
graniilom ve erken ya da gecikmis asiri duyarlik olgulari bildirilmistir. Dolayisiyla
bu potansiyel risklerin g6z 6niinde bulundurulmasi énerilebilir.

« Hastalar, bir haftadan uzun suren iltihapli bir durumu ya da gelisen herhangi
bir yan etkiyi mimkin olan en kisa siirede medikal uzmanlarina bildirmelidir,
medikal uzman uygun bir tedaviyi kullanmalidir.

« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 ve 30XP enjeksiyonu ile iliskili her tirli diger
istenmeyen yan etkiler, dagiticlya ve/veya ireticiye bildirilmelidir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

« Bu driin, ilgili yerel diizenlemelere uygun olarak yetkili bir medikal uzman
tarafindan dudaklardaki i¢ deriye enjekte edilecek sekilde tasarlanmistir. Basarili
bir tedavi icin dikkatli calisiimasi énemli oldugundan dolayi Grin, dolgu igin
enjeksiyon tekniklerine vakif olan, 6zel egitim almis tibbi personel tarafindan
kullaniimalidir.

SURGIDERM® 30XP ile napaj teknigi kullanilabilir.

« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 ve 30XP temin edildigi sekilde kullanilmalidir.
Uriintin Kullanim Talimatinin disinda kullanilmasi veya degistirilmesi sterilligi,
homojeniteyi ve Uriiniin performansini olumsuz etkileyebilir ve dolayisiyla

herhangi bir garanti verilmez.
« Tedaviye baslamadan ©6nce hastalar bu Urinin  endikasyonlari,
kontrendikasyonlari, gegimsizlikleri ve potansiyel istenmeyen etkileri konusunda
bilgilendirilmelidir.
« Tedavi edilecek alan enjeksiyondan 6nce tamamen dezenfekte edilmelidir.
« Sekil 1'de gosterildigi gibi uctaki kapagr sirngadan diz bir sekilde cekerek
cikariniz. Daha sonra kutuda verilen igneyi (Sekil 2) siringaya sikica itiniz, saat
yoniinde yavasca donduriniz. Tam olarak yerine oturana ve ignenin kilifi Sekil
3'de gésterilen konuma gelene kadar bir kez daha ceviriniz. igne kilifi Sekil 4'de
gosterilen konumdaysa, yanlis bir sekilde yerlestirilmistir.
Daha sonra, siringanin govdesi bir elde, koruyucu kilif digeriyle tutularak, Sekil
5'de gosterildigi gibi ve iki el zit yonlere cekilerek, koruyucu kilif uzaklastirilir.
Yavasca enjekte ediniz.
Bu onlemlere uyulmadigi takdirde, igne yerinden cikabilir ve/veya siringanin
g6vde baglantisindan driin sizabilir.
« Enjekte edilecek miktar, dizeltilecek alanlara baglidir.
« Maddenin diizgtin bir sekilde dagilmasini saglamak icin enjeksiyondan sonra
tedavi edilen alana masaj yapilmasi énemlidir.
UYARILAR
« Uriintin kilavuzu tizerindeki son kullanma tarihini kontrol ediniz.
« Tekrar kullanmayiniz. Bu alet tekrar kullanilir ise, sterilitesi garanti edilemez.
«Tekrar sterilize etmeyiniz.
- igneler igin (C€0123 TSK Laboratuvar , Japonya):
AB Temsilcisi: Emergo Europe
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- Kullanilmis igneler uygun kaplara atilmalidir. Siringalar igin de ayni islemi
gergeklestirin. Bunlarin uygun bir sekilde atiimalarinin saglanmasi icin liitfen
yerel yonetmeliklere bakiniz.
- Egilmis bir igneyi asla dlzeltmeyi denemeyiniz, bunu atip yerine yenisini
kullaniniz.
SAKLAMA KOSULLARI
« 2°C ve 25°C arasinda saklayiniz.
« Kirilabilir.

SKLAD

SURGIDERM®18 | Zel kwasu hialuronowego 18 mg - Bufor fosforanowy pH
7,2 g.s. 1 ml - Jedna strzykawka zawiera 0,8 ml.

SURGIDERM® Zel kwasu hialuronowego 18 mg - Bufor fosforanowy pH
24xXP 7.2 g.s. 1 ml - Jedna strzykawka zawiera 0,8 ml.

SURGIDERM®30 | Zel kwasu hialuronowego 18 mg - Bufor fosforanowy pH
7,2 g.s. 1 ml - Jedna strzykawka zawiera 0,8 ml.

SURGIDERM® Zel kwasu hialuronowego 18 mg - Bufor fosforanowy pH
30xP 7.2 g.s. 1 ml - Jedna strzykawka zawiera 0,8 ml.
OPIS

SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 i 30XP to sterylne, niepirogenne, fizjologiczne
roztwory usieciowanego kwasu hialuronowego, pochodzenia niezwierzecego.
Zel znajduje sie w uprzednio napetnionej, wyskalowanej strzykawce
jednorazowego uzytku. Kazde opakowanie zawiera instrukcje uzywania, zestaw
etykiet do identyfikacji drogi wyrobu oraz:

« W przypadku preparatu SURGIDERM® 18, dwie strzykawki o objetosci 0,8 ml i
cztery sterylne igly jednorazowe 30G1/2",

«W przypadku preparatu SURGIDERM® 24XP, dwie strzykawki o objetosci 0,8 ml i
cztery sterylne igly jednorazowe 30G1/2",

« W przypadku preparatu SURGIDERM® 30, dwie strzykawki o objetosci 0,8 ml i
cztery sterylne igly jednorazowe 27G1/2",

«W przypadku preparatu SURGIDERM® 30XP dwie strzykawki o objetosci 0,8 ml i
cztery sterylne igly jednorazowe 27G1/2".

STERYLIZACJA

Zawartos¢ strzykawek z preparatami SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 i 30XP jest
sterylizowana cieptem wilgotnym.

Igly 0,3 x 12 mm [30G1/2"] i 0,4 x 12 mm [27G1/2"] sa sterylizowane za pomocg
promieniowania.



WSKAZANIA

SURGIDERM® 18 | Implant do wstrzyknig¢, stosowany w celu wypetniania
powierzchownych zmarszczek  twarzy poprzez
wstrzykniecie w powierzchowna warstwe skory wiasciwej.
Preparat ten moze by¢ réwniez wykorzystywany do
zabiegow Mesolift.

SURGIDERM® Implant do wstrzyknie¢, stosowany w celu wypetniania
24XP srednio  glebokich zmarszczek na twarzy poprzez
wstrzykniecie w $rodkowa warstwe skory wiasciwej, a
takze w celu modelowania konturu ust i ich uwydatniania.

SURGIDERM®30 | Implant do wstrzykniec, stosowany w celu wypetniania
gtebokich zmarszczek na twarzy poprzez wstrzykniecie
w gteboka warstwe skory wiasciwej, a takze w celu
powiekszania objetosci warg i kosci policzkowych.

SURGIDERM® Implant do wstrzykniec, stosowany w celu wypetniania
30xp srednich i/lub gtebokich zmarszczek na twarzy poprzez
wstrzykniecie w $rodkowa i/lub gteboka warstwe skory
wiasciwej, a takze w celu powigkszania objetosci warg,
modelowania konturu ust i ich uwydatniania.

PRZECIWWSKAZANIA

SURGIDERM® 18 Nie nalezy wstrzykiwac preparatu w powieki.Stosowanie
preparatu w obszarze ponizej dolnej powieki jest
dozwolone wytacznie przez lekarzy specjalistycznie
przeszkolonych w tej technice, posiadajacych gruntowng
wiedze na temat fizjologii tego konkretnego obszaru.

SURGIDERM® Nie nalezy wstrzykiwac preparatu w powieki.Stosowanie
24XP preparatu w obszarze ponizej dolnej powieki jest
dozwolone wylacznie przez lekarzy specjalistycznie
przeszkolonych w tej technice, posiadajgcych gruntowna
wiedze na temat fizjologii tego konkretnego obszaru.

SURGIDERM® 30 Nie nalezy wstrzykiwac preparatu w okolice oka (powieki,
obszar ponizej dolnej powieki, zmarszczki w kacikach
oczu) ani w okolice gtadzizny czotowej.

SURGIDERM® Nie nalezy wstrzykiwac preparatu w okolice oka (powieki,
30xP zmarszczki wokét oczu) ani w okolice gtadzizny (czoto).
Stosowanie wyrobu w obszarze ponizej dolnej powieki
jest dozwolone wytgcznie przez lekarzy specjalistycznie
przeszkolonych w tej technice, posiadajacych gruntowng
wiedze na temat fizjologii tego konkretnego obszaru.

Ponadto,

« Nie nalezy wstrzykiwac preparatu do naczyn krwiono$nych (donaczyniowo).

« Nalezy unikac¢ nadkorekgji.

« Preparatow SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 i 30XP nie wolno stosowac u:

- pacjentow z tendencjg do bliznowacenia przerostowego;

- pacjentow, z nadwrazliwoscig na kwas hialuronowy;

- kobiet w cigzy lub karmiacych piersia;

- dzieci.

« Preparatéw SURGIDERM® 18 /24XP /30 30XP nie nalezy stosowac w obszarach
skory w stanie zapalenia i/lub zakazenia (tradzik, opryszczka...).

« Preparatéw SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 i 30XP nie nalezy stosowac réwnolegle
z terapia laserowa, gtebokim ztuszczaniem chemicznym ani dermabrazja. Nie
zaleca sie wstrzykiwania w przypadku peelingu powierzchownego, po ktérym
wystapit odczyn zapalny o duzym nasileniu.

ZALECANE SRODKI OSTROZNOSCI

Preparat SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 i 30XP jest przeznaczony wytacznie do
wstrzykniec srodskornych oraz w wargi.

« Zgodnie z 0g6Ina zasada, kazde wszczepienie wyrobu medycznego moze
wigzac sie z ryzykiem infekgji.

« Brak jest danych klinicznych dotyczacych skutecznosci i tolerancji w
przypadku wstrzykiwania preparatow SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 i

30XP w miejsca, ktére poddano uprzednio dziataniu innych produktow

wypelniajacych zagtebienia i zmarszczki. Nie nalezy wstrzykiwac tych
preparatow w miejsca, gdzie zastosowano implanty stafe.

« Brak danych klinicznych dotyczacych skutecznosci i tolerancji w przypadku
wstrzykiwania preparatow SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 i 30XP u pacjentéw,
ktorzy przechodzili w przesztosci lub cierpig obecnie na choroby o podiozu
autoimmunologicznym. Lekarz powinien podejmowac decyzje o zastosowaniu
wyrobu indywidualnie w kazdym przypadku, biorac pod uwage rodzaj choroby,
oraz zapewni¢ odpowiednig obserwacje pacjenta. U takich pacjentéw zaleca
sie przede wszystkim dwukrotne wykonanie préby wstepnej oraz zaniechanie
wstrzykniecia, jezeli choroba jest aktywna.

« Brak danych klinicznych dotyczacych tolerancji w przypadku wstrzykiwania
preparatow SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 i 30XP u pacjentéw, u ktorych
wystepowaly ciezkie, liczne reakcje alergiczne lub wstrzas anafilaktyczny.
Lekarz powinien podejmowac decyzje o zastosowaniu wyrobu indywidualnie w
kazdym przypadku, biorac pod uwage rodzaj alergii, oraz zapewni¢ odpowiednig
obserwacje pacjentom narazonym na wystapienie odczynu alergicznego. Nalezy
rozwazy¢ decyzje o dwukrotnym wykonaniu préby wstepnej lub zastosowaniu
odpowiedniego leczenia profilaktycznego przed przystapieniem do zabiegu.

« U pacjentow, u ktorych w przesztosci wystepowaly zakazenia paciorkowcami
(nawracajace zapalenie gardta, ostra goraczka reumatyczna), préba wstepna
powinna by¢ wykonana dwukrotnie przed kazdym wstrzyknieciem. Nie zaleca
sie wykonywania wstrzyknie¢, w przypadku ostrej gorgczki reumatycznej z
powikfaniami w obrebie serca.

« Pacjenci stosujacy leczenie przeciwzakrzepowe (leki przeciwzakrzepowe,
aspiryna, niesteroidowe leki przeciwzapalne) powinni zosta¢ uprzedzeni o
potencjalnie zwiekszonym ryzyku wystapienia krwawien i krwiakow w wyniku
wstrzykniecia.

« Brakdanych klinicznych na temat bezpieczenstwa wstrzykniecia wiekszej ilosci
niz 20 ml SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 i 30XP na 60 kg masy ciata w ciggu roku.

- Nalezy poinformowac pacjenta, by przez 12 godzin po wstrzyknieciu preparatu
nie nakfadat makijazu oraz aby przez dwa tygodnie po zabiegu unikat dtugiego
przebywania na storicu, promieniowania UV czy temperatur ponizej zera, sauny i
zabiegow Hammam.

« W przypadku zatkania igly nie nalezy zwieksza¢ nacisku na ttoczek strzykawki,
lecz nalezy przerwac wstrzykiwanie i wymienic igte na nowa.

« Sklad preparatu pozwala na jego stosowanie z polami magnetycznymi
wytwarzanymi i podczas obrazowania rezonansem magnetycznym.

INTERAKCJE

Wiadomo o wystepowaniu interakgji kwasu hialuronowego z czwartorzedowymi
solami amoniowymi, takimi jak, chlorek benzalkoniowy.

Nie nalezy zatem nigdy dopuszcza¢ do kontaktu preparatow SURGIDERM®
18 / 24XP / 30 i 30XP z takimi zwiazkami ani z narzedziami medycznymi lub
chirurgicznymi, ktére miaty stycznosc z tego typu zwigzkami.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nalezy poinformowac pacjenta o mozliwosci wystapienia dziatar niepozadanych
zwigzanych z zastosowaniem preparatu, ktére moga wystapic tuz po zabiegu lub
nieco poézniej. Miedzy innymi:

« Reakji zapalnych (zaczerwienienie, obrzek, rumien), ktérym moze towarzyszy¢
Swiad lub bdl przy ucisku, pojawiajacych sie po wstrzyknieciu. Objawy te moga
utrzymywac sie przez tydzien

« Krwiakow.

« Stwardnien skory lub guzkéw w miejscu wstrzykniecia preparatu.

« Przebarwien lub odbarwien skéry w miejscu wstrzykniecia preparatu.

« Stabej skutecznosci lub niewielkiego efektu wypetnienia.

« Odnotowano przypadki wystepowania martwicy w rejonie gtadzizny, ropni,
ziarniniakéw oraz wczesnych i pdznych reakgji nadwrazliwosci po wstrzyknieciu
kwasu hialuronowego, nalezy zatem wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia
powyzszych zagrozen.

« W przypadku stanéw zapalnych utrzymujacych sie powyzej jednego tygodnia
lub wystapienia innych dziatan niepozadanych, pacjent powinien niezwtocznie
poinformowac lekarza, ktéry powinien zastosowac odpowiednie leczenie.

« Wszelkie inne dziatania niepozadane zwigzane z wstrzykiwaniem preparatow
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 i 30XP nalezy zgtasza¢ do dystrybutora i/lub
wytworcy.

SPOSOB STOSOWANIA - DAWKOWANIE

« Wyréb ten jest przeznaczony wytacznie do wstrzykniec $rédskérnych przez
lekarza posiadajagcego stosowne uprawnienia. Zastosowana przez lekarza
technika ma kluczowe znaczenie dla powodzenia zabiegu. Dlatego tez preparat
powinien by¢ stosowany przez lekarzy, ktérzy przeszli odpowiednie przeszkolenie
pod katem technik wstrzyknie¢ przy przywracaniu objetosci.



Preparat SURGIDERM® 30XP mozna réwniez wstrzykiwa¢ za pomocg techniki
wielokrotnych naktu¢ (nappage).
« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 i 30XP powinien by¢ stosowany w oryginalnym
opakowaniu, w ktérym zostat zakupiony. Wszelkie modyfikacje wyrobu lub
zastosowanie niezgodne z warunkami okreslonymi w niniejszej instrukcji, moga
mie¢ negatywny wptyw na sterylno$¢ wyrobu, jego jednorodnos¢ i wiasciwosci,
ktére w takim przypadku nie moga by¢ gwarantowane.
« Przed zabiegiem nalezy poinformowac pacjenta o wskazaniach do stosowania
produktu, przeciwwskazaniach, interakcjach i ewentualnych dziataniach
niepozadanych.
« Przed zabiegiem nalezy dokfadnie zdezynfekowac obszar, ktéry bedzie
nastrzykiwany.
« Nalezy zdjac zatyczke strzykawki przez jej pociggniecie, tak jak to przedstawiono
na rycinie 1. Nastepnie nalezy dobrze nasadzi¢ igte zataczong w opakowaniu
(ryc. 2) na koncowke strzykawki, delikatnie wkrecajac ja w kierunku zgodnym z
ruchem wskazéwek zegara. Przekrecic jeszcze raz, az do zupetnego umocowania
i ustawienia ostonki igly w pozycji przedstawionej na rycinie 3. Jesli ostonka
igty znajduje sie w pozycji przedstawionej na rycinie 4, jest przymocowana
niewtasciwie.
Nastepnie, nalezy Sciggnac ostonke, trzymajac strzykawke jedna reka, a ostonke
druga (tak, jak to przedstawiono na rycinie 5) i pociagna¢ w przeciwnych
kierunkach.
Wstrzykiwac powoli.
Niezastosowanie sie do powyzszych srodkéw ostroznoéci mogtoby spowodowac
odczepienie sig igty i/lub wyciek zawartosci strzykawki przy koricowce luer-lock.
« llos¢ preparatu, jaka nalezy wstrzyknac, zalezy od miejsca, ktére bedzie
korygowane.
- Wazne jest, aby po wstrzyknieciu rozmasowac miejsce poddane zabiegowi w
celu rbwnomiernego rozprowadzenia preparatu.
OSTRZEZENIA
« Nalezy sprawdzi¢ date waznosci na etykiecie.
« Wyréb nie nadaje sie do ponownego wykorzystania. Nie gwarantuje sie
sterylnosci w przypadku ponownego wykorzystania
« Nie sterylizowac.
«Igty (C€ 0123 Laboratorium TSK, Japonia):
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- Zuzyte igly oraz strzykawki nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
- Nigdy nie nalezy prostowac wygietej igty. Nalezy ja wymieni¢ na nowa.
WARUNKI PRZECHOWYWANIA
« Przechowywac w temperaturze od 2°C do 25°C.

« Wyrdb tatwo ttukacy sie.
COCTAB
SURGIDERM® 18 nanypoHoBas kucnoTa renib 18 mr - DocdatHbiit 6ydpep
pH 7.2 gq.s. T mn - OauH wnpuy copepxut 0.8 mn
SURGIDERM® ManypoHoBas KucnoTa renib 24 mr - DocdatHbiil 6ydpep
24XP pH 7.2 g.5. 1 Mn - OamnH wnpuy coaepxut 0.8 M

SURGIDERM® 30 ManypoHoBas KucnoTa renib 24 mr - DocdatHbiil 6ydpep

pH 7.2 gq.s. 1 mn - OguH wnpuy copepxut 0.8 mn

SURGIDERM® MmanypoHoBas KucnoTa renb 24 mr - DocdatHbiii Gydep
30XP pH 7.2 g.5. 1 Mn - OamnH wnpuy coaepxuT 0.8 M
OMUCAHVE
SURGIDERM®  18/24XP/30/30XP - 3T0  CTepuibHble  anuMporeHHble

¢dusnonornyeckne  pacTBOpbl  FMaNypOHOBOM  KWUCMOTbI  HEXUBOTHOO
NPOVCXOXKAEHNA C MOMNEPeYHO MeXMOoNeKynapHoi cBA3sblo. [enb 3Toro
npenapata HaXOAUTCA BHYTPY rPajlypOBaHHOTO NPeABapUTENbHO 3aN0IHEHHOTO
VM WNPKLUA OHOPA30BOrO UCMONb30BaHUA. B Kaxoit Kopobke copep)uTca:
VIHCTPYKUMA-BKNAAbIL MO MPUMEHEHNIO, a Takke KOMMNEKT 3TUKETOK,
npeaHasHaueHHbIX AnA 06ecneyeHns KOHTPONA 3a NPONCXOXAEHNeM Npenapata.
« SURGIDERM®18: 2 wnpuua no 0,8 Mn C 4eTbipbMA OAHOPa30BbIMIA CTePUbHBIMI
vrnamn 30G1/2",

« SURGIDERM®24XP: 2 wnpuua no 0,8 Mn C 4eTbIpbMA OfHOPa30BbIMM CTEPUbHBIMI
vrnamn 30G1/2",

« SURGIDERM® 30: 2 wnpwuua no 0,8 M1 C Y4eTbipbMA OJHOPA30BbIMY CTEPUAbHBIMA
nrnamm 27G1/2",

« SURGIDERM®30XP: 2 wnpwua no 0,8 M1 € YeTbIpbMA OAHOPA30BbIMY CTEPUNbHBIM
vrnammn 27G1/2".

CTEPUNU3ALIMA

Copepxvmoe wnpuues SURGIDERM® 18/24XP/30/30XP ctepunusyetca npu
nomMoLun napa.

Wrnbl 27G1/2" n 30G1/2" cTepunusytoTca C NOMOLLbIO Panon3yYeHus.
NOKA3AHUA

SURGIDERM® 18 MHbeumpyembiii  UmnnaHTaT — ucnonbsyetca  Ana
3aMOMHEHNA HE3HAUNUTENbHDIX KOXHBIX CKNaaoK 1
APABNOCTU KOXM NyTeM BHYTPUKOXHOW UHbeKLuun
B MOBEPXHOCTHbIE CNOM AepMbl. MoxeT  Takxe

ncnonb3oBaTbes A4na npoueayp Mesolift.

SURGIDERM® WHbeyypyemblin nMnaaHTaT ncnonb3yetca ana
24xP 3an0NHEHWUA KOXHbIX CKNagoK 1 APRGHOCTM KOXW1 CpEF[HeVI
CTeneHn TAXeCTn nytem BHyTpVIKO)KHOI;I VHbeKuun B
CpeaHue Cnou iepMbl a Takxke ANA KOPPeKuun KOHTypa

ry6.

SURGIDERM® 30 MHbeumpyembiii  UmnnaHTaT — ucnonbsyetca  Ana
3aMONHEHNA  BbIPAXKEHHBIX  KOXHbBIX  CKNafiok 1
3HAUNTENbHON APAGNOCTY KOXN MyTeM BHYTPUKOXKHON
VHbEKUN B rNyBOKNe CNou AepMbl, a Takke AnA
yBenuuyeHna obbema ry6 u ek

SURGIDERM® WHbeyvpyemblii  MMNnaHTaT — ucnonb3yetca  Ana

30xP 3aMOSIHEHNS  BbIPAXEHHbIX  KOXHbIX — CKIAloK U
3HAUMTENbHO APABIOCTU KOXM MyTeM BHYTPUKOXHOMN
WHbEeKUMn B rnyﬁokwe cnov aepmbl, a Takxke aAnAa
yBennueHns o6bema 1 KoppeKLMmn KOHTypa ryé

[POTVBOMOKA3AHWA

SURGIDERM® 18

He paspelwaetca fgenatb UHbeKUWN B 06nacTb Bek.
MpumeHeHre B 06MacT  MeLIKOB Moj  rnasamu
[IONyCKaeTcaA  TOMbKO Bpayamu-crieLManicTamm,
cneunanbHo OBYYeHHbIM 3TOW TeXHUKe 1 UMeloLUM
[ieTarnbHOe 3HaHVe $pU3nonorun AaHHo obnactu.

SURGIDERM® He paspelaerca fenaTb WHbeKuMM B 06nacTb Bek.
24xP MpumeHeHne B 06nacTM MEWKOB MOA  rasamu
AOMycKaeTcs  TONbKO  Bpauamu-CrieumanicTamy,
cneumanbHo OByuyeHHbIM 3TOI TeXHUKE W MMeoWnum
AeTanbHoe 3HaHVe PU3MONOrM AaHHON 06nacTU.

SURGIDERM® 30 He paspelwaetca fenatb uHbekuun B 0b6nacTb
KOHTYPOB /a3 (BeKW, MewWku Noj rnasamu, rycuHole

Nanku, rasHble MOPLLWHKM) N MEXXOPOBHbBIX CKNafokK.

SURGIDERM® He paspeluaeTca ienatb MHbeEKLMM B 061acTb KOHTYpPOB
30xP rnas (BeKW, rnasHble MOPIIMHKN) 1 MEeXBPOBHBIX
CKnafiok (obnactb nba).

Mpumeyanua:

+ He ponyckaetcA BBeaeHWe npenapata B  KPOBEHOCHble  COCYAbl
(BHYTPUCOCYANCTOE NONajaHve npenapara).

-He ponyckaetcs Beefienve npenapatos 18/24XP/30/30XP:

- NaLmeHTam, CKNOHHBIM K Pa3BUTHIO TUMepTPOdUUECKUX py6LOB;

- NaLMeHTaM C U3BECTHOI MNEepUyBCTBUTENBHOCTBIO K r1anypOHOBON KUCIOTe;

- KeHLWMHaM B neprof; GepemMeHHOCTI 1 KOPMIEHNA TPYAbIO;

- petam.

« SURGIDERM 18/24XP/30/30XP He [OMXHbI BBOAUTBLCA B Y4aCTKN KOXU,
CKMOHHble K BOCMaNeHMIo 1/unu HGULMpOoBaHuio (akHe, repnec 1 T.4.)

« SURGIDERM®18/24XP/30/30XP 3anpelleHbl K UCNONb30BaHNIO B COYETaHUM
C nasepHol Tepanuei, ry6oKMM XUMUYECKUM NUANINHIOM Unn fepMabpasmei.
BBepaeHue npenapata He PeKOMEH/YETCA B C/lyyae BO3HNKHOBEHNA BbIPaXKEHHOMO
BOCNafeHNA KOXM Nocie NPOBEASHNA NNHIa.



MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTW B UCMOMb30BAHUU

« SURGIDERM®18/24XP/30/30XP npeaHa3HaueHbl TONbKO [N1A BHYTPUKOXHbIX
VHBEKLWIA, @ TaKXKe MHBbEKLMIA B 06N1acTb CIN3KUCTON ry6.

+ B npuHunne, nHbeKUMOHHOE BBeaeHNe MIo6bIX MeANUMNHCKNX NpenapaTos
MOET BbiTb COMPAXKEHO C ONACHOCTbIO Pa3BUTUA UHEKLUU.

+ OTCYTCTBYIOT KAMHUYECKME faHHble (TecTbl Ha 3GGEeKTUBHOCTb, TecTbl Ha
NepeHOCMOCTb)  KacaTeNbHO UHbEKL Wi SURGIDERM®18/24XP/30/30XP
B 067acTb, KOTOpas yxe mnojBepranacb BBEEHMIO APYrvX 3amnonHALNX
npenapatos. He cnegyeT fenatb WHbEKUMM B Y4aCTKW KOXW, copepaljne
NOCTOAHHBIN MMMNAHTAT.

« OTCYTCTBYIOT ~KAWMHUYECKMe [aHHble, Kacalowmeca SPGeKTUBHOCTA 1
nepeHoCUMocTy  UHbekunii SURGIDERM®18/24XP/30/30XP y nauveHToB
nepeHecLUNX U B AaHHbI MOMEHT CTPaAaloLLIMX OT ay TOUMYHHOTO 3a6oneBaHusA.
B Ka/10M KOHKPETHOM C/lyyae Bpay [IO/XeH PelmnTb BOMPOC O BO3MOXHOCTN
UCMOMb30BaHNA Npenapata B 3aBUCMMOCTM OT XapaKTepa camoro 3a6oneBaHus
1 NPOBOAVIMOTO NleYeHNs, a Takxke 0becneunTb CTporoe HabnioaeHe 3a TakMn
nauveHTamn. B 4acTHOCTW, PEKOMEHAYETCA MPEANoKUTL TakuM nauueHTam
npeaBapuTesIbHO NPOBECTU ABOVHYIO NPOGY C NpenapaTom, a TakKe OTKasaTbca
OT ero NPUMEHEHUA Y 1LY B aKTUBHOW CTagni 3a60nesaHnA.

« OTCYTCTBYIOT KNMHNYECKIE JaHHble, Kacalolynecs NepeHoCMMOCTM NpenapaTos
SURGIDERM®18/24XP/30/30XP npu 1x MCMoNb30BaHWN Y NaLEHTOB, MEIOLLINX
B aHaMHe3e YKasaHuA Ha MOBTOPHble TAXenble annepruyeckue peakunun
VNN aHadpuNakTUYeckuin Wok. B KaX[om KOHKPETHOM Cryuae Bpau [OSKeH
pelmTb BOMPOC O BO3MOXHOCTY UCMONb30BaHNA NpenapaTa B 3aBUCMMOCTY OT
XapaKTepa NMeloLLeica annepruv 1 NPOBOAMMOTO JIeYeHIs, a Takxke obecneunTtb
cTporoe HabniofieHVe 3a TakuMK NaLuieHTaMm1, OTHOCALMMACA K rpynne pucka.
B 4aCTHOCTW, OH MOXeT MPeASIoKUTL TakMM MaLveHTam NpeABapuTesbHO
NpoBeCTV [BOVHYI0 Npoby C MpenapaTtom MAN Ha3HauWTb COOTBETCTBYlOLleE
npoduNaKTUYeckoe fieyeHme nepey Kaxabim ero BeieHnem.

« Y NaumeHToB C yKasaHWAMW B aHaMHe3e Ha CTPEeNTOKOKKOBYK WHGeKLuio
(PeLUMANBMPYIOLLME aHTVHDBI, OCTPbI PEBMATOVAHbIA apTPWT) Nepea KaxAbim
BBe/leHNeM npenapata HeO6XO/AVMO NPOBECTY BOVIHYI0 NPOBY C HUM. B cyyasx
OCTPOrO CYCTAaBHOTO peBMaT3Ma C rOpaXeHWem Cepaua pekomeHayeTcs
0TKa3aTbCA OT UCMO/b30BaHKA Npenapata.

+  MaumeHTbl, nonyvalowye neyeHre MPOTUBOCBEPTLIBAIOWMMA CPeACTBaMU
(aHTUKOArynAHTbI,  acnWpuWH,  HecTepouaHble  NPOTUBOBOCMANWTENbHbIE
npenaparbl), [OMKHbI BbiTb MPeAyNpexAeHbl O MOBbILEHHONW ONacHOCTY
BO3HWKHOBEHWA Y HIX KPOBOMOATEKOB AN KPOBOTEUEHUA MPY UHBEKLIVOHHOM
BBEJIEHNN AaHHOTO Npenaparta.

«  OTCyTCTBYIOT  fAaHHble, Kacalouecs 6e30MacHOCTY  WHbBEKLMOHHOMO
npumeHenna npenapata SURGIDERM® 18/24XP/30/30XP B obbeme,
npesbiwaioLem 20 mn Ha 60 Kr Maccbl Tena B rog.

« MaumMeHTKaM HaANeXUT PeKOMEHA0BaTb He HaknaAblBaTb MakUAX B TeueHne
12 4acoB Mocne MHbEKLWW, a Takxe n3beraTb MPOAOKUTENBHOMO BAUAHMA
COMHEUHbIX flyyeit, yNbTpaproneToBoro 13nyyeHus, Xonoaa 1 noxojaa B cayHy
U Typeukie 6aHu B TeueHue ByX Heflenb Nocse MHbeKLnK.

« Ecm vrma 3acopunach, He MbiTaiTech HajaBUTb Ha MOPLWHEBOW CTEPXKEHb,
npeKpaTuTe UHBEKLNIO 1 CMEHUTe Ury.

« CocTaB 3T0ro npenapata COBMECTUM C MOMAMI, UCMOSb3YeMbIMU 1A MarHUTHO-
pe3oHaHcHoI Tomorpaduu.

HECOBMECTUMOCTb

V3BeCTHO, 4TO  rvasypoHOBas  KWCIOTa  HECOBMECTUMAa C  CONAMMN
YETBEPTUYHOrO aMMOHWA, TakKUMKM Kak GeH3ankoHua xnopua. CnefosaTenbHo,
SURGIDERM®18/24XP/30/30XP He [ONMXHbl KOHTaKTUpOBaTb C 3TUMM
BelecTBaMi WM MeANKO-XMPYPruYecKMN MHCTPYMEHTamK, Npu obpaboTke
KOTOPbIX NCMOSb3YIOTCA 3TN BewjecTsa.

NOBOYHbIE 3®PEKTbI

MauveHT fonkeH ObiTb NpefynpexaeH O BO3MOXKHOCTU BO3HWUKHOBEHMA
NOBOYHBIX PEeaKUWiA, CBA3AHHBIX C BBEAEHMEM [AAHHOTO WHBEKLMOHHOO
VMMNaHTaTa M CrMoCOGHbIX Pa3BUTLCA HEMEANIEHHO WAN ChyCTA HeKoTopoe
BpemsA. [o6ouHble 3pdeKTbl BKMOYAIOT (MPUBEAEHHDbIN CMUCOK He ABNAeTCA
MCYepnbIBalOLLMM):

+ BocnanutenbHble peakuuu (MoKpacHeHue, OTeK, 3puUTema, ...) accoummnpyiowmnecs
C 3ynom, 6onblo NPV HafaBAMBaHWN, KOTOPbIE BO3HMKAIOT MOC/E WHbEKUMUM.
MoaoGHble peakLyyi MOTYT ANNTLCA OKOSMO HeAenu.

« TemaTombl.

« YNNIOTHEHNA UAN Y3€7IKN Ha MECTE UHBEKLINN.

« UFMeHTaLMA UM IeNUTMEHTALNA KOXKI Ha MECTe HbeKLMUM.

« Cna6asn s3ppeKTMBHOCTL 1N 3GHEKT HeJOCTaTOUHOTO HaMOJHEHNA.

« M3BecTHbl Cliyyan Hekpo3a B o6nacTi MeXGpOoBHbIX CKnafgok, abcuecca,

rpaHynembl, rUMNepUYyBCTBUTENBHOCTA HEMEANIEHHOTO WM 3aMe//IEHHOro
TMNaNoc/e UHbEKLNI M1anypoHOBOI KUCNOTbI. MO3TOMY CneayeT yuuTbiBaTh 3T1
NOTEHLIAbHbIE PUCKI.
« MauneHT JOMKEH B KpaTyaiilume CPOKW U3BECTUTb Bpada 060 BCex Ciyyasx
COXPaHEHWA y HEro MECTHOM BOCMANUTENbHOM peakumn Gonee ofHoI Heaenu
nocne BBefleHUA Npenapata WK BO3HUKHOBEHWA NIOObIX APYrUX MOBGOYHbIX
sd¢ekTo. Mpn 3TOM Bpay [OMKeH O6eCneunTb MPOBEAEHNE MaLNeHTy
COOTBETCTBYIOLLETO NEYEHNS.
<ANCTPUGHIOTOP W/MNN NPOVU3BOANTENb AOMKEH GbiTh MOCTaBNEH B U3BECTHOCTL
KacaTenlbHO MI0BbIX APYrX MOBOUHBIX SPPEKTOB, CBA3AHHLIX C WHbEKLMAMN
SURGIDERM®18/24XP/30/30XP .
CNOoCOBb NPUMEHEHWUA U NO3bl
« [aHHbI Npenapat npejHasHayeH ANA BHYTPUKOXHOTO BBEAEHUA BPauoMm,
MMEIOWMM  Ha 3TO MpPaBo B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLIUM  MECTHbIM
3aKOHO/aTeNIbCTBOM. YUMTbIBas, UTO TeXHMYeCKan KBanuduKaLma Bpaya ABNAETCA
pewaiowum  GakTopom, obecrneunBaloWyM  SGPEKTUBHOCTL  NpoLEeAypbl,
npenapat [OfXeH WMCNONb30BaTbCA  TOMbKO — BPayeGHbIM  NepcoHanom,
NpOLWeAWIM CreLnanbHylo MOArOTOBKY MO [aHHOMY UHBEKLIVOHHOMY MeToay
3anonHeHuA.
Takxe MOXeT 6bITb MPUMeHeHa TexHKa «Hannax» ¢ SURGIDERM® 30XP.
« SURGIDERM® 18/24XP/30/30XP [onxeH MNPUMEHATbCA B €ro WCXOAHOW
ynakoBouHOW Gopme, WCMoNb3yemolt MNpu rocTaBke. BHeceHne fio6bix
V3MEHEeHUI B faHHbIii NpenapaTr WaM ero NpUMEHeHWe He B COOTBETCTBUN
C YCNIOBWAMY, YKa3aHHbIMU B HACTOALENA WHCTPYKLUMM, MOTYT MpUBECTU K
HapYLLEHWIO ero CTePUIbHOCTA, FOMOreHHOCTU 1 3GEKTUBHOCTY, COXpaHeHre
KOTOPbIX B NOAOGHOM C/lyyae He MOXET rapaHTUPOBaThCA.
« lMepen Hayanom NeyeHNA NaLMeHTbl [OMKHbI 6biTb NPOUHGOPMUPOBaHDI O
NOKa3aHNAX K 1eUYEHNI0, MPOTUBOMOKA3aHNAX, BO3MOXHOI HECOBMECTUMOCTU 1
noTeHunanbHbIX MOGOUHbIX 3ddeKTax.
« 0O6nacTb  WMHbEKUMM [OMKHA  OblTb  NPeABApUTENbHO  TLATENbHO
npopesnHoMuMpoBaHa.
« CHUMUTE KONMNAYoK WINPWLIA, NOTAHYB €ro, Kak NokasaHo Ha puc.1.
3aTem, NNOTHO 3aBUHTWTE WY, BIOXKEHHYIO B YNakoBKYy (puc.2), OCTOPOXHO
noBopauuBas ee Mo YacoBoil CTpeske. MoBopaunBaiTe UMy 0 Tex Mop, noka
OHa MOMIHOCTBIO He 3aKPEenuTCA, a KOMMauoK UMbl PacnonoXuTca B Novuuumn
noKa3aHHOM Ha puc. 3. ECM KONNayoK ursibl PacrionoxeH, Kak NoKasaHo Ha pyc.
4, 3HauMT, OH HENPaBU/IbHO 3aKpenJieH.
[anee, ynepxuBas Kopnyc WnpuUa B OAHON PyKe, a 3alWUTHbIA KOMMayoK B
APYroi, Kak NoKa3aHO Ha PUC. 5, CHUMUTE 3aLMTHbIA KONMayoK, NoTAHyB obe
PYKV B NPOTUBONOSOKHbIX HaNPaBAEHUAX.
MegneHHO caenaiTe MHbeKUMio.
HecobnioaeHne 3TUX NPeAoCTOPOKHOCTEN MOXKET MOBNEUYb OTCOEAUHEHUE UMb
1/vunun yTeuky NpojlyKTa Ha Ha ypoBHe coeaunHeHusa Luer-Lock °.
« ViHbeumpyembiii 06bem 3aBUCKT OT NOANEXaL|X KOpPeKLnn obnacteil.
« Maccax KoppeKkTupyemol 061acTi nocsie MHbeKLMN obecneunt paBHoMepHoe
pacnpefeneHie UHbELMPYeMOro BelecTsa.
NPEOOCTEPEXEHUA
« NpoBepbTe CPOK FOAHOCTY Ha STUKETE NPOAYKTa.
« He ncnonb3yiite npoayKT noBTopHO. CTepubHOCTb Npenaparta He MOXeT 6biTb
rapaHTUpoBaHa, eciv npenapar UCrosb3oBaH NOBTOPHO.
« He nbiTaiiTecb NOBTOPHO CTEPUNM30BaTb NPOAYKT.
- Mo Bonpocam ncnonb3oBaHUA HbeKLuMoHHbIX urn ( € € 0123 Jlabopatopua TSK,
finoHus) obpatuatbes B EBponelickoe NpeacTaBuTeNnbCTBO GUpMbl
no agpecy: Emergo Europe Molenstraat 15

2513 BH The Hague (NL)

(r. faara, HupepnaHgpl)
- Vicnonb3oBaHHble UMbl A0MKHbI GbiTb MOMELLEHbI B CMeLnanbHO
npeaHasHayeHHbIi AR 3TOro KOHTeHep. MoCTynaTh aHanorMyHbIM
06pa3om B OTHOLLEHUM WINPULIOB X yaaneHe ONXHO OCYILeCTBAATLCA B
COOTBETCTBUM C TPEGOBAHUAMY EMCTBYIOLMX ANPEKTUBHDBIX JOKYMEHTOB.
- Hukoraa He NbiTaTbCA BLINPAMUTD U30rHYTYl0 Urny. Ee Heobxoanmo
BbIGPOCUTH 1 3aMEHUTb Ha pYryto.
YCNOBUA XPAHEHUA
« XpaHuTe npenapart npu Temnepatype ot +2°C go + 25°C.
« Xpynkui rpys.



CKNnALQ

SURGIDERM® 18 lanyporoBsa kucnoTa renb 18 mr- GocdatHui 6ydep pH
7.2 g.s. 1 Mn - OavH wnpuy mictuTb 0.8 M.

SURGIDERM® He po3BonseTbca pobutn iH'eKuii AINAHKY KOHTypis
30XP ouell (NoBiKW, OUHi 3MOPLWKM) | MiIXK6EPIBHUX 3MOPLIOK
(minAHKa 4ona). 3acTocyBaHHA B AiNAHLI “MiWKiB" nif
ouMMa [ONycKaeTbCA TiNbKM Nikapamu-daxiBuamm, ki
cnevyjianbHO HaBYeHi Uil TeXHiLi Ta MaloTb AeTasbHi 3HaHHA
disionorii i€l ginaHKn.

SURGIDERM® lanypoHoBa KucnoTa renb 24 mr- GocpatHui 6ydep pH
24xP 7.2 q.s. 1 Mn - OnH WnpuY MicTUTL 0.8 M.

SURGIDERM® 30 | TianypoHoBa Knucnota reb 24 mr- Docdathuin 6ydep pH
7.2 .5.1 mn - OguH wnpuy Mictutb 0.8 M.

SURGIDERM® lanypoHoBa KucnoTa renb 24 mr- GocdatHuin Gydep pH
30xP 7.2 q.s. 1 Mn - OANH WNpuY MicTUTb 0.8 M.
onuc

SURGIDERM® 18/24XP/30/30XP - Lie CTepunbHi, BinbHi Big niporeHis disionoriuni
PO3UMHM TianypPOHOBOI KUCNIOTW HETBAPUHHOIO MOXOMKEHHA 3 MONepeyHnuM
MiXKMoneKynApHUM 38'A3KoM. [enb npefcTaBneHo y ¢opmi rpagyiioBaHOro
OfJHOPA30BOrO  WMPULA MOMEPefHbOTO  3amMoBHEHHA. Y KOXHI  KOpobLi
MICTUTBCA: IHCTPYKUIA | €TUKETKN ANs 3a6e3neyeHHs KOHTPOSHO.

« SURGIDERM® 18: 2 wnpuuy no 0,8 MmN 3 YoTMPMa OAHOPa30BUMM CTEPUbHUMMN
ronkamu 30G1/2"

« SURGIDERM® 24XP : 2 wnpuuu no 0,8 mn 3 4YoTMpMa OAHOPa30BMMMU
cTepunbHUMM ronkammn 30G1/2"

« SURGIDERM® 30: 2 wnpuum no 0,8 MmN 3 4oTMPMa OAHOPa30BUMM CTEPUIbHUMMN
ronkamu 27G1/2"

« SURGIDERM® 30XP: 2 wnpuuy no 0,8 mn 3 4oTMpmMa OAHOPa30BMMMU
cTepunbHUMM ronkammn 27G1/2"

CTEPUNI3ALIA

Bmict wnpuuis SURGIDERM® 18/24XP/30/30XP cTepunisyeTbca 3a JONOMOrot
BOJIOTOrO apy.

Tonku 27G1/2"i1 30G1/2" ctepunisyloTbCA 3a 4ONOMOrOI0 PafjioBUMPOMIHIOBaHHSA.
NOKA3AHHA

SURGIDERM® IH'€KLiiHMIA iIMNNaHTaT BUKOPUCTOBYETbCA [NA 3aNOBHEHHA
18 NOBEPXHEBNX 3MOPLIOK WKIPU WAAXOM iH'eKLii B 30HY
nosepxHeBoi fepmu. Moxe Takox BUKOPUCTOBYBaTUCA [N1A
npouegyp Mesolift.

SURGIDERM® IH'EKLiAHUI IMNNaHTaT BUKOPUCTOBYETLCA [N1A 3aNOBHEHHA
24xP 3MOPLLOK LUKIpY CePeAHBOTO CTYMEHIO WAAXOM iH'€KLi B 30Hy
CcepefHix WapiB Aepmi, a TaKOX AnA KOpeKLii KOHTYpY ry6.

SURGIDERM® |H'€KLiliHMIA iIMNNAHTaT BUKOPWUCTOBYETbCA [/1A 3aMOBHEHHA
30 rAMGOKNX 3MOPLLOK WKIPW WAAXOM iH'€KUii B FNGOKI Wwapu
[lepMI, a TakoX nA 36inblueHHA 06'emy ry6 i wjik.

SURGIDERM® IH'€KLiNnHMI imnnaHTar BUKOPUCTOBYETLCA ana
30xP 3aMOBHEHH: CepefHix Ta/abo MNGOKNX 3MOPLIOK LWKipy
WAAXOM iH'€KLT B cepefuHHi Ta/abo runboki wapm gepmu,
a TakoX AnA 36inblieHHA 06'emy i Kopekujii KOHTYpy ry6.

NPOTUMOKA3AHHA
SURGIDERM® He possonAetbcAa  pobutn IH'EKUii  AinAHKY MOBIK.
18 3acTocyBaHHA B fiNAHL “MilLKiB" NiA 0urma [JONYCKaeTbCA

TiNbKM NikapaMU-GaxiBLAMK, AKi CnelianbHO HaBUeHi Lin
TeXHiLi Ta MaloTb fieTanbHi 3HaHHA diionorii L€l AinAHKN.

SURGIDERM® He possonAetbcA  pobutn iH'EKUii  AinAHKY MOBIK.
24xP 3acTocyBaHHA B AiNAHLI “MiLKIB” Nif OuMMa AOMYCKAETbCA
TiNbKM NikapaMU-paxiBLAMK, AKi cneuianbHO HaBUYeHi Uin
TeXHiLi Ta MaloTb fjeTanbHi 3HaHHA diionorii i€l AiNAHKN.

SURGIDERM® He po3BonAeTbca pobutk iH'eKLii AiNAHKY KOHTYpiB ouei
30 (NoBiKK, “MiLKK" Mif, 04MMa, “rycAdi Nankun’, O4Hi 3MOpPLLKM)
i Mi>K6PIBHIX 3MOPLLOK.

Mpumitkn:

« He po3Bonsetbea pobutu iH'ekLii B AiNAHKY KPOBOHOCHUX CyAnH (BCcepeanHy
CyAWH).

« He no3BonAeTbca NpoBoAUTY HaNULLKOBY KOpeKLiio (rinepkopekLiito).

« SURGIDERM® 18/24XP/30/30XP 3a60pOHeHi 10 BUKOPUCTaHHS:

- NaLjieHTaM, CXUIbHUM [10 PO3BUTKY rinepTpodiuHUX Wpamis.

- nauieHTam, rinepyyTIMBIM A0 rianypoHOBOT KNCIOTH.

- XiHKaMm y nepiog BaritTHocTi abo rogisni rpyaato.

- piTAm.

« SURGIDERM® 18/24XP/30/30XP 3a60pOHeHi JO BUKOPUCTAHHS B AiNAHKaX, WO
ABNAIOTL COOOIO WKiPHI 3ananeHHs Ta/a6o iHdeKUiiHi NpoLecu (akHe, repnec ...).
« SURGIDERM® 18/24XP/30/30XP 3a60pOHEHi O BUKOPWUCTAHHA B MOEAHAHHI
3 nasepHolo Tepani€io, MMOGOKMM XiMiYHUM NiniHrom abo Aepmabpasieio. Ana
MOBEPXHEBOTO MifliHIY PEKOMEHAYETbCA He POBWUTM iH'EKLil NPOAYKTY, AKLO
3anasnbHa peakuis, Wo CNPUYNHAETLCA, Ma€ 3HaUHUI XapaKTep.

3AMOBIKHI 3AX0AN Y BUKOPUCTAHHI

« SURGIDERM® 18/24XP/30/30XP He npu3sHaueHi ANA iHWMWX iHEKUii, OKpiM
iHTpapepmanbHuX, Ta iH'ekLiil B rybu.

« NpaKTUKa MOKasye, 1o iH'eKUis, 3po6neHa MeAUYHIM NpUNafom, NoB'A3aHa 3
PU3MKOM BUHUKHEHHS iHeKLii.

« BifcyTHi KniHiuHi faHi (TecTn Ha eeKTUBHICTb, TECTU Ha NEPEHOCHICTb) WOAO
iH'ekuin  SURGIDERM® 18/24XP/30/30XP B pfinAHKy, WO BXe niaaaBanacs
BM/IMBOBI iHLWIOTO HanoBHIoBaYa. He cnify pobnTy iH'eKLii B AiNAHKY 3aCTOCYBaHHA
nocTilHMX iMnnaHTaTis.

« BigcyTHi KNiHiYHi AaHi 3a TecTamy Ha eeKTUBHICTb i MEPEHOCHICTb iH'EKLIN
SURGIDERM® 18/24XP/30/30XP y naujieHTiB, AKi noTepnanu abo B Lieil MOMeHT
noTepnalwTb Bifj ayTOIMyHHOTO 3aXBOPIOBaHHA. Y 3aneXHOCTi BiA npupogn
3aXBOPIOBaHHA, MOX/IMBOTO CYMyTHLOTO NiKyBaHHA 1 OKPEMO B3ATOrO BUMAAKY
nikap-¢axiseLb NOBUHEH NPUIAHATY PilleHHA NPO NiKyBaHHA Ha iHAMBIAYanbHii
ocHoBi. (MaxiBelb TakoX MOBMHEH 3abe3neunTy cneujanbHUN MOHITOPUHT
TaKux nauieHTiB. 30Kpema, peKOMeHAYeTbCA, Wo6 Taki NauieHTy NpoxXoavnn
nonepeaHin NOABIMHUIA TecT i yTpumanuca BiA iH'EKUin NpogyKTy, AKLWO
3aXBOPIOBaHHA NPOrpecye.

« BigcyTHi KniHiuHi fgaHi 3a TecTamm Ha nepeHOCHICTb iH'ekuin SURGIDERM®
18/24XP/30/30XP y naujenTie, AKi noTepnaloTb BiA 6araTopasoBux NpUCTYMis
TAXKKOI aneprii abo B AKX 6yB aHadiNaKTUUHNIA LOK.

Y 3anexHocTi Big TNy aneprii nikap-daxiselb MOBUHEH MPUIAHATA PilleHHA
npo fliKyBaHHA Ha iHAMBIAYyasbHIll OCHOBI, a TakoX 3abe3neunTu crewianbHWin
MOHITOPUHT TaKnX NaLieHTiB y KaTeropii pusnky. 30Kpema, BUAAETbCA MOXINBUM
3anpornoHyBaTV nonepeaHin NOABINHWIA TecT abo BiANOBiAHe NpeBeHTVBHe
NiKyBaHHA A0 3aCTOCYBaHHA ByAb-AKOT iH'€KLT.

« MauieHTy, AKi NoTepnany Bif CTPENTOKOKOBOTO 3aXBOPIOBaHHA (peumansHoro
dapuHriTy,  rocTporo  peBMaTOifHOTO  apTpWTy)  MOBUHHI  MigpaTUcA
MnoABIiHOMY TecTyBaHHIO [0 3acToCyBaHHA Oyab-AKoi iH'ekuii. Y Bunagky
rOCTPOro PeBMaTOIHOrO apTPUTY i3 CepLeBUMUN YCKNafHEHHAMY, iH €Kil He
peKoMeHayIoTbCA.

« MaLjieHTn, AKi OTPUMYIOTb aHTUKOAryNAHTHY Tepanilo (aHTUKoarynaHTy, acnipuH
abo HecTepoifHi MpoTw3ananbHi npenapatn) MaoTb GyTU MonepemkeHi npo
MOXMBUI 36iNblUeHNIA PU3KK (MOABK) reMaToM i KpoBOTeYi Nif, vac iH'eKLii.

« BigcyTHi fgaHi wopo 6esnekn iH'ekuii o6'emom noHag 20 mn  SURGIDERM®
18/24XP/30/30XP 3 ninokaiHom Ha 60 Kr (130 ¢yHTiB) Mac Tina Ha piK.

« MauieHTKam cnip pekomeHayBaTV He HaKnajaTh MaKisk NpoTArom 12 roavH
nicnAa iH'ekUil, a TakoX YHUKaTU TPUBANOro BI/IVMBY COHAYHWX MPOMEHIB,
YNbTPadioneToBOro BUNPOMIHIOBaHHS, X004y i MOXOAIB B cayHy abo TypeLbKy
Na3sHilo NPOTArOM ABOX TUXKHIB MicNA iH'eKLii.

- fIKWo ronka 3abunacs, He HamaranTecs HafaBUTU Ha MOPLUHEBWIA CTPUXEHb,
MPUMNWHITB iH'€KLI0 Ta 3aMiHITb rONIKy.

- Cknag uUboro npenapaty CyMIiCHWIA 3 MONAMM, WO BUKOPWUCTOBYIOTbCA ANA
MarHiTHO-pe3oHaHCHOT Tomorpadii.

HECYMICHICTb

Bigomo, wjo rianypoHoBa KMCoTa HeCyMicHa i3 ConammU YBepTb aMOHIlo, Takumu
AK 6GeH3ankoHilo xnopwg. OTxe, SURGIDERM® 18/24XP/30/30XP He NOBWHHI
KOHTaKTyBaT\l 3 MU PeYOBNHaMU abo MeAUKO-XipypriuHUMI IHCTPYMEHTamu,
npw NiKyBaHHi AKUMU BUKOPUCTOBYIOTLCA Lii PEYOBUHI.



NOBIYHI EQEKTU
MauieHT NoBrHeH GyTU NonepemKeHNM, WOAO NOTEHLIAHNX NOGIYHMX edeKTiB,
NoB'A3aHKX 3 BBEZleHHAM iMnnaHTaTy. MobiuHi epeKkTn MoXyTb 3'ABUTUCA Biapasy
a60 3 yacom. A came: (CNNCOK HEMOBHMIA)
« 3ananbHi peakuii (NOYepPBOHIHHA, HabpsAK, epuTema, ...), AKi acoujilolTbca 3i
cBepbaAUKoio, 60IeM MPW HATUCKaHHI, WO BUHUKaOTb Micna iH'ekuii. MogiGHi
peakLjii MOXyTb TPMBaTV GIN3bKO TVXKHSA.
- femaTomu.
« 3aTBepAiHHA a60 By3NMKM Ha MicLyi iH'eKLjii.
« MnAmK Ha WKipi abo BTpaTa KONbOPY WKIPK Ha MicLi iH'eKLi.
« Cnabka epeKTuBHICTb ab0 epeKT HeJOCTaTHLOTO HaMOBHEHHSA.
« Binomi BUNaaKku HeKpo3y B AiNAHLI MiXXOPIBHUX 3MOPLUOK, abcLiecy, rpaHynemu,
MoMeHTanbHoi abo BiafaneHoi rinepuyTAMBOCTI MiCNA iH'EKLin rianypoHOBOT
Kncnotn. Tomy HeobXifHO BPaxoByBaTy Lii NOTEHL|iiHI PU3NKIA.
« MauieHT mMae HeraHO MOBIAOMUTU NiKapA y pa3i AKWO nobiuHi edektn
cnocTeperaloTbea binblue TYKHA. Y LbOMy BUNAAKY fikap MOBUHEH NPU3HaYUTK
HanexHe fikyBaHHA.
« [uctpub'ioTop Ta/abo BMPOGHMK Mae OyTw nosigomneHuit wopo 6Gyab-
AKUX {HWWX noBiYHUX edekTiB, noB'A3aHWX 3 iH'ekuiamn SURGIDERM®
18/24XP/30/30XP.
CrnocCIE 3ACTOCYBAHHA TA 03U
+ Lei iMnnaHTaT npu3HayeHwin ANA BBEAEHHA Y LWKIPY YMNOBHOBAXEHUM
MeANYHUM NPALiBHUKOM 3riAHO 3 BIANOBIAHUMM MICLLEBUMU 3aKOHOZaBUVMMN
aKkTamu. TexHika BBEAEHHA € rofIOBHUM (aKTopom 3abesneueHHs AKICHOro
NikyBaHHA. IMnnaHTaT mae 6yTu BBEAEHVM NWILE MEAVYHWUM NEepPCOHanoMm 3
BiANOBIAHOIO KBanidikaLli€io o0 TEXHIKN iH'€KLT 1717 3aNOBHEHHA.
[ina SURGIDERM® 30XP Takox Moxe 6yTv 3aCTOCOBaHa TexHika “Hamnnax” 3
« SURGIDERM® 18/24XP/30/30XP noTpi6HO BUKOPWUCTOBYBaTM 3rigHO 3
iHCTPYKUielo. Moaundikauia abo BUKOPUCTaHHA NPOAYKTa iHWUM UYMHOM, HiX
OMM1caHo y IHCTPYKLi ANA 3aCTOCYyBaHHA, MOXe 3alUKOAUTUN 10r0 CTepiNbHOCT,
OAHOPIAHOCTI | NPOAYKTUBHICTI, i Ailo rapaHTii 6yae NpunuHeHo.
« Mepea noyaTKOM NiKyBaHHA NaLi€HTV MOBUHHI 6yTU NpoiHpopmoBaHi Npo
nol [0 NiKy , NPOTNNO , MOXNVBY HECYMICHICTb i NOTeHUiNHI
no6iuHi epexTn.
« llinAHKa iH'eKuii noBrHHa 6yTV NonepeaHbO peTenbHO Ae3nHdiKoBaHa.
« 3HIMITb KOBMAYOK LINPULA, NOTATHYBLUM AOTO, AIK NOKa3aHo Ha Man.l.
MoTiM WinbHO 3aKPyTUTb TONKY, HaMOBHEHY PEYOBMHOK, Ha HAKOHEUHWKY
wnpuua, obepexHo NoBepTalouy ii 3a roAVHHUKOBOIO CTPINKOI0.
MoBepTaiite ronky AOTW, MOKW BOHa MOBHICTIO He 3aKpiNWTbCA, @ KOBMAYOK
rONKN PO3TallyETbCA B MO3MLI, WO NoKa3aHa Ha Man. 3. AKIO KOBNAYoK rofku
PO3TalloBaHO, AIK MOKa3aHO Ha MaJl. 4, OTXe, NOro HenpaBUIbHO 3aKpinieHo.
[ani, yTpumyioun Kopnyc Wwnpuua B OAHINA pyLi, a 3aXMCHUN KOBNAYOK - B iHLLl,
AK MOKa3aHo Ha Maf. 5, 3HIMiTb 3aXUCHWIA KOBMAYOK, NOTATHYBLM 06UAiBI PyKM B
NPOTUAEXHNUX HaMPAMKaX.
MoBinbHO BBEAITb iH'EKUtO.
HeaoTprMaHHA LnX 3aCTePeXHIX 3aX0iB MOXe CMIPUUMHIUTY Bify'€AHAHHA rONKN
Ta/abo BUTIK NPOAYKTY Ha piBeHb KOHeKTopa Luer-Lock ©
« IH'€KLiHNIA 06'eM 3aneXuTb Bif AiNAHOK, WO NiANATaloTb KOPeKLii.
« Macax AinAHKW, WO KOPEeryeTbes, Micna iH'eKuii 3abe3neuntb PiBHOMIPHWI
PO3Moain peyoBUHHU.
3ACTEPEXEHHSA
« MepeBipTe CTPOK NPUAATHOCTI Ha eTUKETLI NPOAYKTY.
+ He BUKOpuCTOBY#TE MPOAYKT NOBTOPHO. CTEPUNLHICTL Npenapary He Moxe
6yTV rapaHTOBaHa, AKLO NpenapaT BUKOPUCTaHO MOBTOPHO.
+ He Hamaraiitecs NoBTOPHO CTEPUAI3yBaTy NPOAYKT.
« Wogo ronok, 3sepratucs Ao naboparopii C€0123 TSK, AnoHis MpeactaBHK y
KpaiHax €EC: KomnaHia Emepro €pona

Appeca: 12513BH, lonangis,

m. laara, Byn. MoneHctpaar, 15
- BUKOpUCTaHi rofiku Clig NOMICTUTY y nepeABadeHnil ANA LibOro KOHTENHep.
Te » came CTOCY€eTbCA WNpuLiB. KepyinTeca faHMM iHCTPYKLiAMI Ana
3a6e3neyeHHs IXHbOrO YCYHEHHS.
- Hikonu He HamarainTecs BUPIBHATU 3irHYTy rofiky, BAKMHbTE 1i Ta 3aMiHiTb
iHwoto.
YMOBW 3EEPEXXEHHSA
« 36epiraiiTe Nnpenapat nNpv Temnepatypi Bia +2°C go + 25°C.
« Kpnxkuii BaHTax.

ZYNGEZH
SURGIDERM® | TéAn valoupovikou 0&éog 18 mg - PuBUIOTIKO Sidhupa
18 @WoPopIkWV pH 7,2q.s TmL - Mia oUptyya mepiéxet 0,8 mL
SURGIDERM® | TéAn ualoupovikol 0&éog 24 mg - PuBHIOTIKO Sidhupa
24xP @WoPopIkWV pH 7,2q.s TmL - Mia oUptyya mepiéxet 0,8 mL
SURGIDERM® | TéAn ualoupovikol 0&€og 24 mg - PUBUIOTIKO Sidhupa
30 @WoPoPIKWV pH 7,2q.s TmL - Mia oUptyya mepiéxet 0,8 mL
SURGIDERM® | TéAn ualoupovikol 0&€og 24 mg - PuBUIOTIKO Sidhupa
30xP @WOPOPIKWV pH 7,2q.s TmL - Mia oUptyya mepiéxet 0,8 mL
NEPITPA®H

TaSURGIDERM® 18/24XP /30 ka1 30XP sivai GT&ipa, N TTUPETOYOVA QUGIONOYIKA
SlaNvpata  otavpoouvdedepévou  (cross-linked) uvahoupovikolv o&éog, TO
omoio Sev eival {wikng mpoélevonc. H yéAn mapéxetal oe pia Stafabuiopévn
TIPOYEUIOpEVN GUPLYYa piag xpriong. KaBe Kouti mepiéxel éva @UANASIO oSNV
Kal éVa OET ETIKETWV TTPOKEIPEVOU va SIacQAAIOTE( 1 IXVNAQCINOTNTA Kal:

«Ta o SURGIDERM® 18, 500 cUplyyeg Twv 0,8 ml Kat TE0oepIq

anooTelpwpéveg Behoveg 30G1/2” piag xpriong,

« T o SURGIDERM® 24XP, 500 0Uplyyeg Twv 0,8 ml pie TEOOEPIC AMOCTEIPWHEVEG
Behodveg 30G1/2" piag xpriong,

« lNa 1o SURGIDERM® 30, 500 cUplyyeg Twv 0,8 ml Kal TECOEPIG AMOCTEIPWHEVES
Behodveg 27G1/2" piag xpriong,

«Ma 1o SURGIDERM® 30XP, 500 0Uplyyeg Twv 0,8 ml Kal TEGOEPIG AMTOCTEIPWHEVEG
Behodveg 27G1/2" piag xpriong.

ANOZTEIPQZH

To meplexopevo Twv cupiyywv SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 kat 30XP eival
QATOCTEIPWHEVO HE LYPH BeppoTnTa.

O1 BeNdveg Twv 30G1/2" kat 27G1/2" eival anooTelpwUEVEC He akTivoBolia.
ENAEIZEIZ

SURGIDERM® Evéolpo epg@uTeLpa To omoio evSeikvutal yla va  Yepilet
18 em@avelakd Babouvhwpata Tou SEppATOC UE EyXuon OTO
EMPAVEIOKO XOplo. Mmopei emiong va xpnotpomomnBei kat o
e@appoyég Mesolift (uecoBepanceia).

SURGIDERM® Evéolgo €p@UTELPA TIOU  XPNOIMOTIOIEITAL yla va  YeMiCel
24XP omolodrmote pétplo BaBolAwpa Tou Séppatog pe Eyxuon
OTn péon TEPIOXN TOU XOpiou, KaBWwE Kal yla TOVIOUO Tou
TIEPIYPAHHATOG KAl TOVWON TWV XENMWY.

SURGIDERM® Evéolpo €p@UTELMA TIOU  XPNOIUOTIOIEITAL yia va  yepilel
30 omolodrmote Babu BabovAwua Tou SEppaTtog pe £yxuon otV
£v Tw Babel mepIoxn Tou Xopiou, KABWE Kal yla evioxuon Twv
XEDV Kat avénon Twv UYWHATIKOV.

SURGIDERM® | EVEGI[O EUQUTEVHA TIOU XPNOIHOTIOLETAL YIat VA YEHITEL PETPIO
30xP kar Babv BabovAwpa Tou SEpPaTtog pe yxuon oTn péon 1
otV ev Tw Babdel meptoxn Tou xopiov, KabKE Kat yia av§non
TOU OYKOU, TOVIOHO TOU TIEPIYPAUHATOG KAl TOVWON TWV XEIAWV.

ANTENAEIZEIX

SURGIDERM® | Na pn yivetat éyxuon tou ota BAégapa. H epappoyry otig
OaKOUAEG KATW amd Ta pATIA PITOPE va yivetal povo amé
£8IKOUG EMAPKWE EKMAISEVHEVOUG OTNV TEXVIKY aUTH, Ot
omoiol yvwpilouv KaAd T QuOIoAOYia TNG CUYKEKPIHEVNG
TIEPIOKNG.

SURGIDERM® | Na un yivetat éyxuon tou ota BAégapa. H epappoyn otig
24xp OaKOUNEG KATW amd Ta pdtia pmopei va yivetal pévo améd
EI5IKOUG EMAPKWE EKMAIBEUHEVOUG OTNV TEXVIKN aUTH, Ol
omoiol yvwpiCouv KaAd Tn @uololoyia TNG CUYKEKPIPEVNG
TIEPIOXNG.




SURGIDERM® | Na pn yiveTal éyXuon Tou 0ThV TIEPIKOYXIKI TIEPLOXT
30 (BAé@apa, CAKOUAEG KATW amd Ta HATIA, PUTISEG PHATIGV) Kat
OTN HECOPPUO TIEPIOKT.

SURGIDERM® | Na pn yivetal éyxuon Tou 0TnV MEPIKOYXIKN TTEPLOXN
30xP (BAé@apa, puTISEG paTiiv) Kat oTn HEGOPPUO TIEPLOXT
(uéTwro). - H epappoyn 0TIG 0aKOUAEG KATw amo Ta
HATIO PITOPE va YivETal HOVo amo e8IKOUE EMAPKWG
EKTTAIGEVUEVOUC OTNV TEXVIKN aUTH, oL omoiot yvwpilouv
KaAQ TN QUGLOAOYIQ TNG CUYKEKPIUEVNG TIEPIOXIG.

Emmh\éov,

« Mnv kGvete éyxuon ota aipo@opa ayyeia (evdayyelakd).

« Mnv mpoxwpdrte ot evépyeleg umepSIopOwoNG.

+Ta SURGIDERM® 18 /24XP / 30 ka1 30XP Sgv TpéTel va XpnoIHOTolouvTal OF:

- a0BeVEiG TTOL £XOUV TN TAON VA AVATTUEOUV UTTEPTPOPIKEG OUNEG

- aoBeveig pe yvwoTr umepeuaicbnaia 0To VAAOUPOVIKS 0&L

- YUvaiKeg Tou givat £ykueg 1 Bnhalouv

- audid.

- Ta SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 kat 30XP Sgv TIpETIEL va. XPNOIHOTIOIOVVTAL OE
TEPIOXEC TTOU TTAPOUCIAlOUV SEPUATIKEG PAEYMOVWSEIC Kal/f] MONUCUATIKEG
e€epyaoieg (akpn, €pmng, ...).

« Ta SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 kat 30XP 8gev mpémel va xpnotpomolouvTal
Tautoxpova pe Bepameia Aéilep, BabBiég XNUIKEC amOPAOIDCEIS 1} Seppoamdgeon.
la EMPAVEIAKEG ATOPAOIDCEIS, CUVIOTATAL VA MV YiVETAL £yXUCT TOU TIPOIGVTOG
av n eAeypovmdng avtidpaon mou SnuIoupyeiTal £ivat CNUAVTIK.
NPO®YAAZEIX A TH XPHEH

To SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 kai 30XP Sev evSeikvutal yia yXUOEIG ANEC ANV
TwV SI08EPUIKWY Kal oTa Xeikn.

« TeVIKd, N £yXU0N 1[ATPOTEXVONOYIKWV TTPOTOVTWY EUTEPIEXEL KiVEUVO pHOAUVONG.

« Aev undpyxouv Slabéoipa KAVIKG SeSopéva (AmOTENECHATIKOTNTA, avoXr)
OXETIKA WE TNV éyxuon Twv SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 kat 30XP ot meploxn
mou €xel 6N umoBAnBei oe Bepareia pe GA\o TPoidV MApwonG. Aev mpémel
va yivovtat eyxUOEI; O TEPIOKEG TTou €xouv uToPBAnBei oe Bepareia pe poévipa
EQQUTELPATA.

« Aev undpyouv Stabéaipa KAVIKG SESOPEVA OXETIKA HE TNV AMOTENECUATIKOTNTA
Kal TV avoxfj Twv eyxvoewv Twv SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 kat 30XP oe
a0BEVEIC TTOU €XOULV ITOPIKO AUTOAVOONG ACOEVELAC I} TTAGKOUV TN GUYKEKPIHEVD
€moxn amd autodvoon aoBévela. Avaloya He Tn @Uon TG acBEvelag, o YIaTpog
Ba ano@acioel eMOPévwG OXETIKA PE TN XOPHYNON Kal Tn OXeTIKA Bepaneia oe
e€atopikevpévn Baon yia kabe mepinmtwon. O ylatpdg Ba Siacpalioel emiong v
8Ky mapakolovubnon autoy Tou TUMoU Twv acBevv. IStaitepa, ouvioTdtat
autoi ot aoBeveig va umoBAaNovTal O TPOKATAPKTIKO EAEYXO KAl VAl HNV TOUG
yivetat éyxuon Tou mpoidvTog av n acbévela givat evepyry.

« Aev umapyouv SlaBéotpa KMVIKA SeSopéva OXETIKA ME TNV avoxn TnG éyxuong
Twv SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 kat 30XP oe acBeveic mou mapouvoialovv
10TOPIKO COPapwV MOANATADY AANEPYIDV 1] QVAQUAGKTIKOU GOK. O ylatpodg
TIPEMEL EMOPEVWG VA AMOYACIOEL OXETIKA HE TV évdei§n avaloya pe
HEHOVWHEVN TIEPIMTTWON, TN QUON TNG aAepyiag, Kal TPEmel va Slao@alioet Ot
Ba umdpxel e€atopikeupéVn TAPAKOAOUBNON aUTWV Twv acBeviv mou givat
O€ KivBuvo. TUyKeKplpéva, pmopei va AngBei n amogaon va mpotabei évag
MGG €heyxog 1§ MPOANTTIKY KAtGAANAa pocappoouévn Bepareia mpv amd
ormoladnmoTe éyxuon.

« ACDeveiq TIOU €XOUV IOTOPIKO OTPEMTOKOKKIKNG VOoOU  (umotpomalwv
miovoAaipog, o&gia peupatoeldrg apbpitida) mpémel va umoBarovTal o€ EAeyxo
TIpWV Toug XopnynOei omoladnmote éyxuon. e mepimwon ogiag peupatoeldoug
apBpitdag pe KAPSIOKEG EMIMAOKEG, OUVIOTATAL va Wn Yivetal £yxuon Tou
TPOIOVTOG.

« Ot aoBeveig mou AapBavouv avTIMINKTIKY aywyr (QVTUTNKTIKG, aommpivn 1 pn
OTEPOES] AVTIPAEYHOVAOS Qdpuaka) Tpémel va mpoedonoinfolv yia Ttov
mBavo au§npévo Kivouvo aIpaTWHAETWY Kat alpoppayiag Kata tmy éyxuon.

« Agev umdpyouv S1ab£otpa oTolxEia GO0V aPopd TV acPAAEIa EQOTOV evieTal
mocotnTa SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 kat 30XP pe MiSokaivn peyalutepn Twv 20
mL ava 60 kg (130 Ibs) padag owpatog To xpoévo.

« MapakahoUpE evnUEPWOTE Tov aoBevr| 0TI Sev Ba TTPEMEL VA XPNOIHOTTOLE PEIKATT
yia 12 WPEG META TNV £yXUON Kal VO AIMOQEVYEL TUXOV TapATETapévn €kBeon
OToV IO, OE UTIEPIWSELS aKTIVEG Kat Og Beppokpacieg katw amd 0 °C, kabwg kat
odouva 1 Xapdp Kata m Sidpkeia Twv SVo MPWTwWV eRSOUASWY HETA TNV £yKuon.
« Av n Beldva gival amo@paypévn, pnv auEdvete v mieon otn podéAa Tou

£UPONOL. ZTAUATAOTE TNV £yXUON KAl AVTIKATAOTAHOTE TN BeAdva.

« H oUvBeon autol Tou TPoiovTog eival cupBartr pe media mou xpnaotponolovvTat
YOl AMEIKOVION PE MAYVNTIKF Topoypagia.

AZYMBATOTHTEX

Eival yvwotd 6Tt To ualoupovikd of0 Sev gival cupBatd pe TeETpapepr) ahata
Tou appwviov 6mwe To Bev{arkwvio xYA\wplouxo. Ta SURGIDERM® 18 / 24XP / 30
Kat 30XP Sev Oa mpénel, eMOpEVWG, va TomoBeToOVTal TIOTE OE EMAPH UE AUTEG
TIG OUOIEC 1 UE 1OTPIKA-XEIPOUPYIKA epyaleia Ta omoia éxouv umofBAnbei oe
ene€epyaania pe autov Tov TUTIO oLaIag.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 aoBeveig mpémel va yvwpiouv 0TI umapxouv mMOavEG avemBUUNTEG EVEPYEIEC
OXETI{OUEVEG HE TNV EUPUTEUCN TOU TIPOIOVTOG, TIOU EVOEXETAL VA TIPOKUYOULV
apéowg 1 va kaBuoTteprioouv. AuTEG ephappavouy, alld Sev meplopilovtal o€:
« Oheypovdelg avTidpdoelg (epubpdtnta, oidnpa, EpUBnpa ...) ot ommoieg pmopei
va ouvd£ovTal UE KVNOpO, TTOVO N TiiEoT TIou gpgavifovtal META TNV €yXuon. AUTEC
oL avTiSpdcel; pmopei va Stapkécouv pia eBSopdada.

« Alpatwparta.

« “kAfjpuvan 1 olidla aTo onpeio TG éyxuong.

« XpWwon i anoXpwHATIOHAG TOU ONHEIOU TNG £YXUONG.

« MTwxo6 amoTéAeopa f avemapKég amoTéAEoHA AR PWONG.

« ‘Exouv ava@epBei MePIMTWOEIC VEKPWONG OTN HECOPPUO TIEPIOKT, AMTOCTHHATA,
KOKKiWwHa Kat dpeon 1 kaBuotepnuévn umepeualodnoia HETA amod eyXUOELG
vahoupovikoU o&oc. TuvioTatal va Aaupdavovtal umoyn autoi ot evoexopEvol
Kivduvol.

« Ot aoBeveic TTPEMEL Vo ava@EPOUV TO CUVTOUOTEPO SUVATO OTOV 1ATPO TOUG
TIG PAEYHOVWEEIG aVTISPATELS TTou SlapKoUV TIEPIOCOTEPO amod pia eBSopada i
omoladrmote AN avemBuuNnTn evépyela mapouotacTei. O 1atpog Ba mpémel va
S1a0PaANCEL TNV QVTIMETWTTION TOUG pe KATAANAN Bepareia.

« Tuxov GNNeg avemBUPNTEG eVEPYEIEC TIOU CuVEEovTal HE TNV €yXuon Twv
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 kaut 30XP mpémel va avagépovtatl atov Slavopéa
Kal/r) oTov mapaywyo.

MEOOAOX XPHXHX - AOXOAOrIA

« To mapdév TPoIdV €xel TIAPACKEUACTEI TIPOG £€yxuon OTO XOplo f OTn
BAevvoyovo Twv XeINwv amd €£oucIoSOTNUEVO 1ATPIKG TIPOOWTTIKO CUHPWVA
HE TOUG EQapHOlOHEVOUG TOTIIKOUG Kavoviopoug. AgSopévou 6Tt n akpipeia
gival amapaitnn yia v emruyia ¢ Bepaneiag, To mpoiov Ba mpémel va
XPNOIHOTIOIETAL ammd 1ATPOUG TIou £Xouv AABEL EISIKN KATAPTION OTIG TEXVIKES
£yxuonc.

H Ttexvikr nappage pmopei emmiong va xpnotpomoindei pe 1o SURGIDERM® 30XP.

« To SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 kat 30XP mpémel va xpnoluomoleital 6mwg
mapéxetal. Omoladnmote Tpomornoincn 1 XPrion autou Tou TPOoIOVTOE, N omoia
SEV OUPHOPPWVETAL TTIPOG TIG OBNYIEG XPOEWG TIOU TIEPIEXOVTAL OTO TAPOV
PUANGSI0, MTTOPEL va EMMPEACEL SUGHEVWG TNV AMTOCTEIPWOT, TNV OMOYEVELD Kalt
TV anddoon Tou MPOIGVTOG, ot omoieg Sev Ba ival TAEov eyyunpEVEG.

« Mpw apyioouv tn Beparneia, ot acBeveic Ba TPEMeL va evnuePWVOVTAL YIa TIG
€VSEIEEIG TTOU L1oXUOLV YIa TN CUOKEUT, TIG AVTEVSEIEEIC TNE, TIC AoUPBATOTNTEC Kat
EVEEXOUEVES QVEMOUUNTEG EVEPYELEG.

« H mpog Bepaneia mepioxr) mpEMEel va amoAupaiveTal EE0VUXIOTIKA TIpIV amod Ty
£yxuon.

« AQaIp£0Te TO KAAUPHA TOU AKPOU TPaBwvTag To 6w amd T ouplyya akpIBWE
oty ubeia, 6nwg @aivetat otnv Eikéva 1. Katomv wbrjote otabepd mpog
oUptyya T BeAdva mou mapéxetal oTo KouTi (Eikova 2), BIdwvovTag Ty anald pe
Se§l60Tpo@n Kivnon. NMePIoTPEYPTE pIa KON POPA HéXPL VA aoPaNoTEl TEAEIWG
Kat va £xel To Kahuppa e Beddvag otn B€on mou aivetal otnv Eikéva 3. Av To
KaAvppa TG Bedvag tomoBeBei onwg @aivetal oty Eikova 4, éxel cuvSeBei
pe AavBaopévo Tpomo.

Katomy, apaipéoTe T0 TPOOTATEVUTIKO KAAUHHA KOATWVTAG ME TO £va XEPL TO
OTENEXOG TNG OUPLYYaC, OMwG @aivetal oty Eikova 5, kat Tpawvtag Ta Svo cag
Xépla mPo¢ avTiBeTEC KATELBUVOELC.

Kavte apya tnv éyxuon.

Av 8ev cUpPOPQWOEITE PE AUTEG TIC TIPOYUAGEELS, Ba pmopoloe va pokAnBei
anodéouguon G Pehdvag kar/ry Slappory Tou TPOidvTOG OTo eminedo TG
acahelag luer.

« H moooétnta mou Ba eyxubei Ba e€aptnBei amd TIC MEPIOKEG TTOL TIPOKEITAL Val
S10pBwBOoLV.

« MeTa tnv £yxU0n, €ival oNEAavTIKO va KAVETE Haodd oTnv Tepioxn Tng Bepameiag
TIPOKEIPEVOU va S1ac@aNicETe OTL N ouaia £xel KatavepnBei opolopop@a.
NPOEIAOMOIHZEIZ

« Na empefaivete v nuepopnvia AfENg mMou avagépetal oTnV ETIKETA TOU
TIPOIOVTOG.




« Mnv emavaypnotpomnolgite. H amooTeipwon autrig Tng cuokeunig Sev pumopei va
£ival eyyunpévn av n GUOKELH emavaypnotpomoindei.
+ MnV EMAVATTOCTEIPWVETE.
«Na g Behdveg (C€0123 Epyaotrpio TSK, lanwvia):
Avtunpdéowrog otnv Eupwmn: Emergo Europe
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- OLxpnotponoinuéves BeNoveg Ba mpémel va amoppintovTal ae KAtdANnAoug
TIEPIEKTEC. MapakaloUpE, CUUBOUAEUTEITE TIG TPEXOUTEG IOXUOUOEC
KateuBuvTripieg 0dnyieg yia va BeBaiwbeite yia tnv opOA anodppudr Toug.
- Mnv mpoomnabroeTe TOTE Va ICIWOETE TTOTE A KEKAPPEVN BeAova. Metate Tnv
KAl QVTIKATOOTAOTE TNV.
ZYNOHKES OYAAZHE
- Na guldooetat petagy 2 °C kat 25 °C.
- EUBpavaoTo.

SAMENSTELLING
SURGIDERM® | Gel op basis van hyaluronzuur 18 mg - Fosfaatbuffer pH 7,2
18 q.s.p. 1 mL - Een injectiespuit bevat 0.8 mL.
SURGIDERM® | Gel op basis van hyaluronzuur 24 mg - Fosfaatbuffer pH 7,2
24XP q.s.p. 1 mL - Een injectiespuit bevat 0.8 mL.
SURGIDERM® | Gel op basis van hyaluronzuur 24 mg - Fosfaatbuffer pH 7,2
30 q.s.p. 1 mL - Een injectiespuit bevat 0.8 mL.
SURGIDERM® | Gel op basis van hyaluronzuur 24 mg - Fosfaatbuffer pH 7,2
30XP q.s.p. 1 mL- Een injectiespuit bevat 0.8 mL.
BESCHRIJVING

SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 en 30XP zijn steriele, apyrogene en fysiologische
gels op basis van reticulair hyaluronzuur van niet-dierlijke oorsprong. Deze gels
worden verstrekt onder de vorm van een gegradueerde spuit, die vooraf gevuld
is voor eenmalig gebruik. leder doosje bevat een handleiding en een set etiketten
om de traceerbaarheid te garanderen en:

voor SURGIDERM® 18, 2 spuiten van 0,8mL en 4 steriele naalden van 30G1/2"
voor eenmalig gebruik,

voor SURGIDERM® 24XP, 2 spuiten van 0,8mL en 4 steriele naalden van 30G1/2"
voor eenmalig gebruik,

voor SURGIDERM® 30, 2 spuiten van 0,8mL en 4 steriele naalden van 27G1/2"
voor eenmalig gebruik,

voor SURGIDERM® 30XP, 2 spuiten van 0,8mL en 4 steriele naalden van 27G1/2"
voor eenmalig gebruik,

STERILISATIE

De inhoud van de spuiten SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 en 30XP is gesteriliseerd
door middel van vochtige warmte.

De naalden 30G1/2"en 27G1/2"zijn gesteriliseerd door middel van bestraling.
AANGEWEZEN BIJ

SURGIDERM® | Injecteerbaar implantaat aangewezen bij het opvullen van
18 oppervlakkige huidverzakkingen door middel van injectie
in de papillaire laag van de lederhuid. Kan ook gebruikt
worden bij mesotherapie.

SURGIDERM® | Injecteerbaar implantaat aangewezen bij het opvullen van
24XP middeldiepe huidverzakkingen door middel van injectie in
de bovenste reticulaire laag van de lederhuid en voor het
bijwerken van de lipomranding.

SURGIDERM® | Injecteerbaar implantaat aangewezen bij het opvullen van
30 diepe huidverzakkingen door middel van injectie in de
onderste reticulaire laag van de lederhuid en om het volume
van de lippen en de jukbeenderen te vergroten.

SURGIDERM® | Injecteerbaar implantaat aangewezen bij het opvullen van
30xP middeldiepe tot diepe huidverzakkingen door middel van
injectie in de reticulaire laag van de lederhuid en ook om het
volume en de omranding van de lippen te accentueren.

NIET AANGEWEZEN BIJ

SURGIDERM® | Niet injecteren in het ooglid. Het gebruik in de oogkring is
18 voorbehouden aan artsen die specifiek opgeleid zijn om
deze techniek toe te passen en die een gedegen kennis
hebben van de fysiologie van deze lichaamsstreek.

SURGIDERM® | Niet injecteren in het ooglid. Het gebruik in de oogkring is
24xP voorbehouden aan artsen die specifiek opgeleid zijn om
deze techniek toe te passen en die een gedegen kennis
hebben van de fysiologie van deze lichaamsstreek.

SURGIDERM® | Niet injecteren in de periorbitale zone (ooglid, oogkring,
30 kraaienpootjes) en de glabellaire zone.

SURGIDERM® | Nietinjecteren in de periorbitale zone (ooglid, kraaienpootjes
30xP en glabellaire zone). Het gebruik in de oogkring is
voorbehouden aan artsen die specifiek opgeleid zijn om
deze techniek toe te passen en die een gedegen kennis
hebben van de fysiologie van deze lichaamsstreek.

Bovendien:

« Niet injecteren in de (intravasculaire) bloedvaten.

« Niet overcorrigeren.

« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 en 30XPmogen niet gebruikt worden bij:

- patiénten die de neiging hebben om hypertrofische littekens te ontwikkelen;

- patiénten die een gekende overgevoeligheid hebben voor hyaluronzuur;

- zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven;

- kinderen.

« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 en 30XP mogen niet worden gebruikt op zones
waar de huid ontstoken en/of geinfecteerd is (acne, herpes ...).

« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 en 30XP mogen niet worden gebruikt in
onmiddellijke combinatie met laserbehandeling, diepe chemische peeling of
dermabrasie. In geval van oppervlakkige peeling is het aangewezen om niet te
injecteren indien de veroorzaakte ontstekingsreactie aanzienlijk is.
VOORZORGSMAATREGELEN BIlJ GEBRUIK

SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 en 30XP zijn enkel aangewezen bij intradermale
injecties en injecties in de lippen.

« Bij het injecteren van medische producten bestaat er steeds een risico op
infectie.

« Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar die de efficiéntie en de tolerantie
aangeven indien SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 en 30XP worden geinjecteerd
in een zone die al behandeld werd met een ander opvulproduct. Het verdient
aanbeveling niet te injecteren op een plaats die behandeld wordt door middel
van een permanent implantaat.

« Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar die de efficiéntie en de tolerantie
aangeven indien SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 en 30XP worden geinjecteerd bij
patiénten met een voorgeschiedenis of een auto-immuunziekte. De arts zal dus
geval per geval moeten beslissen wat aangewezen is, naargelang de aard van de
ziekte en de bijpassende behandeling, en hij zal bijzonder waakzaam moeten zijn
bij deze patiénten. Het is met name ten zeerste aanbevolen om deze patiénten
vooraf aan een dubbele test te onderwerpen en om hen niet te injecteren indien
het om een progressieve ziekte gaat.

« Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar die de tolerantie aangeven indien
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 en 30XP worden geinjecteerd bij patiénten met een
voorgeschiedenis van zware meervoudige allergieén of anafylaxie.

« De behandelende arts zal dus geval per geval naargelang de aard van de allergie
moeten beslissen wat aangewezen is en hij zal bijzonder waakzaam moeten zijn
bij deze risicopatiénten.

« Er kan met name beslist worden om voér het injecteren een aangepaste
preventieve test of behandeling voor te stellen.

« De patiénten die een voorgeschiedenis hebben met betrekking tot
streptokokkeninfecties (terugkerende keelontsteking, acute gewrichtsreuma)
dienen aan een dubbele test onderworpen te worden voor de injectie. In geval
van acute gewrichtsreuma ter hoogte van het hart, is het aangeraden om niet
te injecteren.

- Patiénten die bloedverdunnende middelen gebruiken (anti-stollingsmiddel,
aspirine of niet-hormonale ontstekingsremmende pijnstillers (NSAID’s)) moeten
gewaarschuwd worden voor potentieel verhoogd risico van bloeduitstortingen
of bloedingen tijdens injectie.

- Eris geen informatie beschikbaar over de veiligheid van het inspuiten van een
grotere hoeveelheid dan 20 mL per 60 kg lichaamsgewicht SURGIDERM® 18 /



24XP /30 en 30XP per jaar.

« De patiénten aanraden om zich niet te maquilleren tijdens de 12 uur volgend op
de injectie en om langdurige blootstelling aan de zon, UV-straling, temperaturen
onder de 0°C en bezoeken aan sauna en hammam te vermijden tijdens de twee
weken na de injectie.

« Indien de naald verstopt is, de druk op de zuigerstang niet verhogen.
Onderbreek de injectie en vervang de naald.

« De samenstelling van het product zorgt ervoor dat het compatibel is met de
velden die gebruikt worden bij beeldvorming met magnetische resonantie.
ONVERENIGBAARHEDEN

Er bestaat een gekende onverenigbaarheid tussen hyaluronzuur en quaternaire
ammoniumzouten, zoals benzalkoniumchloride. Het is dus raadzaam om nooit
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 en 30XP in contact te brengen met dergelijke
producten, noch met medisch of chirurgisch materiaal dat behandeld werd met
dit type product.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

De patiént dient ingelicht te worden over het feit dat er onmiddellijk of nadien
nevenwerkingen kunnen optreden ten gevolge van de implantatie van het
product. Onder andere: (niet-exhaustieve lijst)

« Ontstekingen (roodheid, oedeem, erythema ...) die gepaard kunnen gaan met
jeuk, pijn bij het uitoefenen van druk, kunnen optreden na de injectie. Deze
reacties kunnen een week duren.

« Bloeduitstortingen

« Weefselverharding of knobbeltjes op de plaats van de injectie.

« Kleuring of ontkleuring van de injectiezone.

« Geringe doeltreffendheid of gering opvuleffect.

« Gevallen van weefselafsterving in de glabellaire zone, abces, granuloom en
onmiddellijk of nadien optredende overgevoeligheid werden gemeld na injectie
van hyaluronzuur. Het is dan ook raadzaam om de mogelijke risico’s in acht te
nemen.

« Indien de ontstekingsreacties langer dan een week aanhouden of in geval van
een andere bijwerking dient de patiént de behandelende arts zo snel mogelijk
inlichten zodat deze voor een aangepaste behandeling kan zorgen.

« Elke andere bijwerking met betrekking tot de injectie van SURGIDERM® 18
/ 24XP / 30 en 30XP dient aan de distributeur en/of aan de fabrikant worden
gemeld.

GEBRUIKSAANWIJZING - POSOLOGIE

« Dit product is bestemd om door bevoegd medisch personeel geinjecteerd
te worden in de lederhuid conform de plaatselijke regelgeving. De
vakbekwaambheid van het personeel is van essentieel belang voor het welslagen
van de behandeling. Het product dient dan ook te worden gebruikt door artsen
die een specifieke opleiding genoten m.b.t. de injectietechniek voor filling.

« SURGIDERM® 30XP kan ook gebruikt worden voor mesotherapie (nappage).

« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 en 30XP moet gebruikt worden in de
originele verpakking waarin het is geleverd. Elke modificatie of gebruik van
dit product anders dan volgens de in deze gebruiksaanwijzing beschreven
gebruiksvoorschriften kan de steriliteit, homogeniteit en prestaties van het
product beinvloeden, waardoor deze niet meer gegarandeerd kunnen worden.

« Voordat u de behandeling start, kunt u best de patiént informeren over de
gevallen waarin het product aangewezen is en deze waarin het vermeden moet
worden, alsook over de onverenigbaarheden en de mogelijke bijwerkingen.

« Desinfecteer vooraf nauwgezet het te behandelen huidoppervlak voordat u de
injectie uitvoert.

« Verwijder de dop van de naald door deze weg te trekken zoals op fig. 1 wordt
aangegeven.

Plaats de meegeleverde naald op het opzetstuk van de spuit (fig. 2) en schroef ze
voorzichtig in wijzerzin vast.

Draai de naald een omwenteling extra aan totdat ze stevig vastzit en het kapje van
de naald zich in de positie bevindt zoals op fig. 3 wordt aangegeven. Indien het
kapje zich in de positie bevindt zoals op fig. 4, is de naald niet correct bevestigd.
Vervolgens neemt u de cilinder van de spuit in de ene hand en het kapje in de
andere vast (zie fig. 5) en verwijdert u het kapje door het weg te trekken.
Injecteer langzaam.

Bij het niet naleven van deze voorzorgsmaatregelen bestaat het risico dat de
naald loskomt en/of dat het product lekt ter hoogte van de Luer-Lock.

« De te injecteren hoeveelheid hangt af van het te corrigeren oppervlak.

« De te injecteren hoeveelheid varieert naagelang de te corrigeren zone.

« Na injectie is het belangrijk om de behandelde zone te masseren om ervoor te
zorgen dat het product zich mooi egaal verspreidt.

WAARSCHUWING

« Controleer de vervaldatum op het etiket.

« Niet hergebruiken. Indien het materiaal hergebruikt wordt, kan de steriliteit van
het product niet gegarandeerd worden.
« Niet opnieuw steriliseren.
«Voor de naalden (C€ 0123 Laboratorium TSK, Japan):
Europees mandataris : Emergo Europe
Molenstraat 15
2513 BH Den Haag (NL)
- De gebruikte naalden dienen weggegooid te worden in een daartoe bestemde
collector. Hetzelfde geldt voor de injectiespuiten. De geldende richtlijnen
raadplegen om ze correct te verwijderen.
- Probeer nooit om een gebogen naald weer recht te buigen. Gooi ze weg en
vervang ze.
BEWAARVOORSCHRIFTEN
« Bewaren tussen de 2°C en 25°C.
« Breekbaar.

[

OSSZETETEL:
SURGIDERM® | Hialuronsav gél 18 mg - foszfat puffer pH 7.2 g.s. 1 ml -
18 Egy fecskendé 0,8 ml-t tartalmaz.
SURGIDERM® | Hialuronsav gél 24 mg - foszfat puffer pH 7.2 q.s. 1 ml -
24XP Egy fecskendé 0,8 ml-t tartalmaz.
SURGIDERM® | Hialuronsav gél 24 mg - foszfat puffer pH 7.2 q.s. 1 ml -
30 Egy fecskendé 0,8 ml-t tartalmaz.
SURGIDERM® | Hialuronsav gél 24 mg - foszfat puffer pH 7.2 q.s. 1 ml -
30xP Egy fecskendé 0,8 ml-t tartalmaz.

ISMERTETO

A SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 és 30XP olyan steril pirogén mentes fizioldgiai
keresztkotéses hialuronsavas oldatok, melyek nem allati eredetliek. A gél egy
eléretoltott skalabeosztasos eldobhaté fecskendében kaphaté. Minden doboz
tartalmaz egy Utmutatot, és a nyomon kovethetdség érdekében megtalélhato
benne egy cimke készlet és:

SURGIDERM® 18: két 0,8ml fecskendd és négy egyszer hasznélatos 30G1/2" steril
ta.

SURGIDERM® 24XP: két 0,8ml fecskend6 és négy egyszer hasznalatos 30G1/2"
steril td.

SURGIDERM® 30: két 0,8ml fecskend6 és négy egyszer hasznalatos 27G1/2" steril
ta.

SURGIDERM® 30XP: két 0,8ml fecskend6 és négy egyszer hasznalatos 27G1/2"
steril td.

STERILIZALAS

A SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 és 30XP fecskenddk tartalmat nedves hével
sterilizaljak.

A30G1/2"és 27G1/2"tliket sugérzas segitségével sterilizaljak.

JAVASLATOK

SURGIDERM® | Az injektalhaté implantatum, melynek célja a bér feltleti
18 elvéltozasainak kitoltése a fellileti dermiszbe torténd
injektalassal. A Mesolift kezelésekhez is alkalmazhato.

SURGIDERM® | Injektalhato implantdtum a boér kozepes elvaltozasainak
24xP feltéltésére a kdzép-dermisz injekcidfel keresztiil, tovabba
az ajkak korrekciéjanal és nagyobbitasanal is alkalmazhato.

SURGIDERM® | Injektalhaté implantatum a bér mély elvaltozasainak
30 feltdltéséhez, mély, dermiszen  keresztil  tdrténd
injektatlassal, ezen felll az ajkak megnagyobbitaséhoz és az
arccsont kiemeléséhez is

alkalmazhato.

SURGIDERM® | Injektalhaté implantatum a bér kozépes és/vagy mély
30xP elvaltozasainak feltéltésére dermiszen keresztil térténd
kozepes/mély injektatlas segitségével, tovabba az ajkak
térfogatanak névelésére és kiemelésére is hasznalhato.




ELLENJAVALLATOK

SURGIDERM® | Soha ne fecskendezze a szemhéjba. Az anyag szemek alatti
18 taskakon torténé hasznalatat kizarolag olyan szakemberek
végezhetik, akik specidlisan képzettek ebben az eljarasban,
és ezen a terlileten alapos élettani tudassal rendelkeznek.

SURGIDERM® | Soha ne fecskendezze a szemhéjba. Az anyag szemek alatti
24XP taskakon torténé hasznalatat kizarélag olyan szakemberek
végezhetik, akik specidlisan képzettek ebben az eljarasban,
és ezen a tertileten alapos élettani tudassal rendelkeznek.

SURGIDERM® | Soha ne fecskendezze a periorbitélis teriiletekbe (szemhé;j,
30 szemek alatti taskak, szemréancok) és a glabella kdrnyéki
helyekbe.

SURGIDERM® | Soha ne fecskendezze a periorbitélis teriiletekbe (szemhéjak,
30xP szemkoriili rancok) vagy a glabella kérnyéki helyekbe
(homlok). Az anyag szemek alatti taskakon torténd
hasznélatat kizarolag olyan szakemberek végezhetik,
akik specidlisan képzettek ebben az eljarasban, és ezen a
teriileten alapos élettani tudassal rendelkeznek.

Tovabba:

« Ne fecskendezze a vérerekbe (intravasculdris).

« Ne korrigéljon tul.

+ A SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 és 30XP hasznlata tilos :

- olyan péciensek esetében, akik hajlamosak a hipertréfias hegesedésre;

- olyan péciensek esetében, akik ismerten tulérzékenyek a hialuronsavra;

- olyan néknél, akik terhesek vagy szoptatnak;

- gyerekeknél.

- SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 és 30XP hasznalata tilos az olyan teriileteken,
amelyeken bérgyulladas és/vagy fert6z6 képzédmények (pattanas, herpesz..)
tapasztalhatéak.

« ASURGIDERM® 18 / 24XP / 30 és 30XP egyidejiileg nem hasznélhatok lézeres
kezelésekkel, mély kémiai hamlasztassal vagy dermabréziéval. A készitmény
hasznalata felszini hamlasztasok esetében nem ajanlott, ha a fellépett gyulladasos
reakciok jelentSsek.

FIGYELMEZTETESEK

A SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 és 30XP nem javasolt mas injekciozas esetén, mint
a boron keresztili injekciok és az ajkakba torténd injekciozas.

- Altaldnossagban kijelenthets, egy orvostechnikai eszkéz beinjekciozésa fertézés
kockézatat vonja maga utan.

«Nem allnak rendelkezésre klinikai adatok (hatasosséag, tolerancia) a SURGIDERM®
18 / 24XP / 30 és 30XP olyan teriiletekbe valé beaddsarél, melyeket mar egy
masik feltolté készitménnyel kezeltek. A készitmény beadéasa nem ajanlott olyan
terlletekre, melyeket mér dllandé implantatumokkal el6zéleg kezeltek.

« Nem é&ll rendelkezésre olyan klinikai adat, mely a SURGIDERM® 18 / 24XP /
30 és 30XP hatékonysagat vagy toleranciat vizsgalja, olyan betegek esetében,
akiknek a kortorténetiikben el6fordultak autoimmun betegségek vagy jelenleg
is autoimmun betegségekben szenvednek. A betegség természetétdl fliggéen
a gyakorl6 orvosnak kell minden egyes esetrdl, egyéni elbiralas alapjan dontenie
az adagolasrol és kapcsolodo kezelésrél. Az ilyen betegek specidlis kivizsgélasat
az orvosnak kell biztositania. Kiilonésen ajanlott az ilyen betegeket elézetes
kivizsgalasnak alavetni, és abban az esetben, ha a betegség fennall, ajanlott a
készitmény beadasatol valo tartozkodas.

« Nem 4&ll rendelkezésre olyan klinikai adat, mely a SURGIDERM® 18 / 24XP /
30 és 30XP esetében valo toleranciat vizsgalja olyan betegek kozétt, akiknek
a kortorténetiikben sulyos allergidk vagy anafilaxids sokk szerepelt. Ezért
az orvosnak kell a betegség természetétdl fliggéen, egyéni elbiralas alapjan
dontenie, és a veszélyeztetett betegeknek biztositania kell az egyéni feliigyeletet.
Az orvosok olyan dontést is hozhatnak, hogy barmilyen injekcié beadésat
megel6zéen egy kétszeres vizsgélatot vagy egy megel6z6 adaptiv kezelést
javasoljanak.

« Olyan betegeket, akinek streptococcus betegségek (visszatéré torokfajas, akut
reumas 1az) talalhatok a kértorténetiikben, barmilyen injekcié beadasa el6tt
vizsgélatnak kell aldvetni. A készitmény beadasa szivkomplikéciokkal egytt
fellépé akut reumas laz esetében nem ajanlott.

« Az alvaddsgatld gyogyszerekkel kezelt betegeket (alvadasgatiok, aszpirin
vagy nem szteroid gyulladdscsokkents készitmények) figyelmeztetni kell a
befecskendezés alatt esetlegesen megndvekedett véromleny-kialakuldsi vagy

vérzési kockazatokra.
« Nem all rendelkezésre adat a 60 kg testtomegenkénti évi 20 ml SURGIDERM®
18 / 24XP / 30 és 30XP mennyiséget meghaladé befecskendezés biztonsagéara
vonatkozéan.
- Kérjiik, ajanlja betegének, hogy az injekcié kezelést kéveté 12 éraban ne
hasznéljon semmilyen sminket és, hogy ne tartézkodjon hosszabb ideig a napon,
keriilje az UV sugarakat és a 0°C alatti hémérsékletet, illetve az injekcid kezelést
kovet6 két hétben mindenfajta szauna vagy hammam kezelést. kertiljon.
+ Ha a td eltomédott, ne névelje a nyomast a pumparészben, hanem fejezze be az
injekciozast, és cserélje ki a tdit.
« A készitmény hatéanyagai a magneses magrezonancias képalkoto
berendezésben is hasznalhatok.
INKOMPATIBILITASOK
A hialuronsav kéztudottan nem kompatibilis kvaterner ammonium sékkal,
mint pl. a benzalkénium-klorid. Ezért a SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 és 30XP
készitményeket soha nem szabad kapcsolatba hozni ezekkel az anyagokkal vagy
olyan orvosi-sebészeti m(iszerekkel, melyeket ilyen fajta anyagokkal kezelték.
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK
A betegeket tajékoztatni kell a készitmény betiltetéséhez kotéds, potencialis
mellékhatasok felél, melyek akéar azonnal, akar késébb is felléphetnek. Ezek a
mellékhatasok kdzé tartoznaik (nem mindent kimeritd lista):
« Gyulladésos reakciok (pirosodas, vizeny6sség, gyulladasos bérpirosség, ...,
melyek az injekcié beadédsa utani vakarédzassal, nyomés okozta fajdalommal
hozhatdk kapcsolatba. Ezek a reakciok egy hétig is eltarthatnak.
- Haematoma.
« Bérkeményedés vagy csomosodas az injekcio helyén.
« Az injekcio helyének foltosodasa vagy elszinezédése.
« Rossz vagy gyenge téltési hatékonysag.
« Esetenkénti elhalas a glabella tertletének kornyékén, az injekcié beadasa utan
fellépé halyogot, granulémat és azonnali vagy késleltetett tilérzékenységet mar
észleltek, ezeknek a lehetséges veszélyeknek a figyelembe vétele ajanlott.
« A betegeknek a lehetd legrovidebb idén beliil téjékoztatniuk kell az orvosukat a
t6bb, mint 1 hétig fennallé gyulladasos reakciokrdl, vagy a kezelés utan kifejlédé
mellékhatasokrol. Az orvosnak a megfelel6 kezelést kell alkalmaznia.
« Minden mas SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 és 30XP készitménnyel kapcsolatos
mellékhatast jelenteni kell a forgalmazénak és/vagy a gyarténak.
HASZNALAT - ADAGOLAS
« Ezt a készitményt gy tervezték, hogy a helyi hatalyban 1évé jogszabalyokat
betartva, egy engedéllyel rendelkez6 orvos a bérbe injekciézza. Mivel a sikeres
kezelés eléréséhez a pontossag elengedhetetlen, a készitményt egy olyan
gyakorlé orvosnak kell hasznélnia, aki részt vett az injekcios technikakrol szolé
specialis képzésen.
A SURGIDERM?® 30XP esetében a «nappage» technika is alkalmazhato.
« A SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 és 30XP a mellékelt kivitelben hasznalandé. A
termék mddositésa vagy a hasznalati utasitdsoknak nem megfelelé alkalmazas
negativan befolyasolhatja a termék sterilitasat, homogenitasat és teljesitményét,
amelyekért igy a gyarté mar felelésséget nem vallalhat.
« A kezelés kezdete elétt a pacienst informalni kell a készitmény javallatairdl;
ellenjavallatairdl, inkompatibilitasairdl és lehetséges nemkivanatos hatasairol.
« A kezelés elétt allo teriiletet alaposan fertétleniteni kell az injkeciézas
megkezdése el6tt.
« Huzza le a védékupakot a fecskendérél, ahogyan ez az 1. dbran lathato. Ezutan
er6sen nyomja bele a dobozban taldlhato tit (2. dbra) a fecskendébe, és az
dramutat6 jarasdval megegyezé iranyban csavarja el. Csavarja meg még egyszer,
hogy biztosan lezarva legyen, és helyezze a t(i fejét a 3. abran lathato helyzetbe.
Ha a tli hegye a 4. abran lathato képnek megfelel6 poziciéban van, akkor az nincs
helyesen csatlakoztatva.
Ezek utan, tavolitsa el a védokupakot azaltal, hogy megfogja a fecskendét az
egyik kezében, a védé kupakot a mésikban tartja, ahogy ezt az 5. abra is mutatja,
és a két kezét ellentétes irdnyba hiizza szét.
Lassan injektaljon.
Az dvintézkedések elmulasztasa miatt fellép6 hibék a ti levélasdhoz és/vagy a
készitmény luer zarasi szintnél torténg szivargasahoz vezethet.
« A befecskendezendé anyag mennyisége a korrekciéra varo teriletektdl fiigg.
« Az anyag egységes eloszlasanak biztositdsa érdekében, fontos, hogy injekcié
utan masszirozzuk a kezelt teriiletet.
FIGYELMEZTETES
« Gy6z6djon meg a készitményen |év6 lejarati id6rdl.
« Ne hasznalja Gjra. Az eszkoz sterilitasa nincs biztositva, ha

Ujrahasznaljak.




« Ne sterilizalja tjra.
« A tlik esetén (C€ 0123 TSK Laboratory, Japan):
Eurépai meghatalmazott képvisel6 (EC-Representative) :
Emergo Europe
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2513 BH The Hague (NL)
- A hasznalt tiiket a megfelel6 konténerekbe kell kidobni. Tegye ugyanezt
a fecskendékkel. Kérem, kérjen felvildgositast a jelenleg érvényben levé
iranyelvekrél, hogy biztositsa azok pontos elvégzését.
- Soha ne probalja meg kiegyenesiteni az elhajlott t(it, dobja el és helyettesitse
egy mésikkal.
TAROLASI FELTETELEK
« 2°C és 25°C fok kozt tarolja.

« Torékeny.

ZLOZENIE
SURGIDERM® | Gél kyseliny hyaluronovej 18 mg - Fosfatovy fyziologicky
18 roztok pH 7,2 g.s.p. 1 ml - Jedna injekcia obsahuje 0.8 ml
SURGIDERM® | Gél kyseliny hyaluronovej 24 mg - Fosfatovy fyziologicky
24XP roztok pH 7,2 g.s.p. 1 ml - Jedna injekcia obsahuje 0.8 ml
SURGIDERM® | Gél kyseliny hyaluronovej 18 mg - Fosfatovy fyziologicky
30 roztok pH 7,2 g.s.p. 1 ml - Jedna injekcia obsahuje 0.8 ml
SURGIDERM® | Gél kyseliny hyaluronovej 18 mg - Fosfatovy fyziologicky
30XxP roztok pH 7,2 g.s.p. 1 ml - Jedna injekcia obsahuje 0.8 ml

POPIS

SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP su sterilné, apyrogénne a fyziologické
gély kyseliny hyaluronovej nezivocisneho pévodu. Tieto gély si dodavané v
jednorazovej injekénej striekacke vybavenej stupnicou. Kazdé balenie obsahuje
navod na pouzitie a etikety pre zaistenie dohladatelnosti:

pre SURGIDERM® 18, dve injekcie s obsahom 0,8ml a Styri sterilné jednorazové
ihly 30G1/2",

pre SURGIDERM® 24XP, dve injekcie s obsahom 0,8ml a Styri sterilné jednorazové
ihly 30G1/2’,

pre SURGIDERM® 30, dve injekcie s obsahom 0,8ml a 3tyri sterilné jednorazové
ihly 27G1/2’,

pre SURGIDERM® 30XP, dve injekcie s obsahom 0,8ml a Styri sterilné jednora-
zové ihly 27G1/2"

STERILIZACIA

Obsah injekcii SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP je sterilizovany vihkym
teplom.

Ihly 30G1/2"a 27G1/2" s\ sterilizované Ziarenim gama.

INDIKACIE

SURGIDERM® | Injekény implantdt urceny na vyplnenie povrchovych
18 nerovnosti koze do povrchovej vrstvy koze. Moze byt
rovnako pouzity ako mezolift.

SURGIDERM® | Injekény implantat ureny na vyplnenie strednych
24xP nerovnosti koze aplikovanim do strednej vrstvy koze, tak ako
aj do kontury pier.

SURGIDERM® | Injekény implantét ureny na vyplnenie hlbokych nerovnosti
30 koze aplikovanim do hibokej vrstvy koZe a pre zvicienie
objemu pier a licnych kosti.

SURGIDERM® | Injekény implantat ureny na vyplnenie strednych a
30xP hlbokych nerovnosti koze aplikovanim do strednej a/alebo
hlbokej vrstvy koze, tak ako aj zvdc¢sovanie objemu a kontury
pier.

KONTRAINDIKACIE

SURGIDERM® | Neaplikovat do o¢nych viecok. Pouzitie v oblasti kruhov pod
18 ocami je vyhradené lekdrom vyskolenym na tito techniku
a disponujucim dostato¢nymi znalostami o fyzioldgii tejto
oblasti.

SURGIDERM® | Neaplikovat do o¢nych viecok. Pouzitie v oblasti kruhov pod
24XP o¢ami je vyhradené lekdrom vyskolenym na tuto techniku
a disponujucim dostato¢nymi znalostami o fyzioldgii tejto
oblasti.

SURGIDERM® | Neaplikovat do o¢nicovej oblasti (o¢né vie¢ka, kruhy pod
30 o¢ami, vejarikovité vrasky) a oblasti glabelarnej ryhy.

SURGIDERM® | Neaplikovat do o¢nicovej oblasti (o¢né viecka, vejarikovité
30xP vrasky) a oblasti glabeldrnej ryhy. Pouzitie v oblasti
kruhov pod o¢ami je vyhradené lekdrom vy3kolenym na
tato techniku a disponujicim dostato¢nymi znalostami o
fyziologii tejto oblasti.

Okrem tohto,

« Neaplikovat do krvnych ciev (intravaskularne).

« Nerobit opakovanu korekciu.

« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP nesmie byt pouzity u:

- pacientov so sklonom k vytvéraniu hypertrofickych jaziev;

- pacientov so zistenou precitlivelostou na kyselinu hyaluronovy;

- tehotnycht alebo dojciacich zien;

- deti.

- SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP nemdze byt pouzity na oblasti s koznymi
problémami zapalového a/alebo infekéného typu (akné, herpes...).

« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP nemdze byt pouZity v bezprostrednom
spojeni s laserovou liecbou, chemickym peelingom alebo dermabraziou. V
pripade povrchového peelingu sa odportca neaplikovat pripravok, ak sa objavi
vazna zapalova reakcia.

UPOZORNENIE PRED POUZITIM
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP nie je urCeny pre in( ako intradermalnu
aplikaciu a aplikaciu do pier.

« Vo vieobecnosti plati, ze aplikdcia zdravotnickych pripravkov nesie riziko
infekcie.

« Neexistuju ziadne dostupné klinické udaje o uUcinnosti a tolerancii aplikacie
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP do oblasti, ktord uz bola osetrena
vyhladzovacim pripravkom. Je odport¢ané neaplikovat do oblasti, ktord bola
osetrena permanentnym implantatom.

« Neexistuju ziadne dostupné klinické udaje o ucinnosti a tolerancii aplikacie
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP u pacientov s priznakmi autoimunitného
ochorenia v minulosti alebo pritomnosti. Lekar musi rozhodnut o indikécii od
pripadu k pripadu, podla pévodu choroby, ako aj o pridelenej liecbe. Musi tiez
zabezpetit 3pecialne sledovanie pre tychto pacientov. Odporuca sa ponuknut
tymto pacientom dvojité testy a neaplikovat pripravok, ak ochorenie progreduje.
« Neexistuju ziadne dostupné klinické Udaje o ucinnosti a tolerancii aplikacie
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP u pacientov trpiacich v minulosti zadvaznymi
viacnasobnymi alergiami alebo anafylaktickym 3okom. Lekar musi rozhodnut o
indikacii od pripadu k pripadu, podla pévodu alergie a musi zabezpecit $pecialne
sledovanie rizikovych pacientov . Tiez sa odporuca ponuknut dvojité testy alebo
preventivnu liecbu pred kazdym osetrenim.

« Pacienti, ktori v minulosti trpeli streptokokovymi chorobami (opakujice sa
anginy, ostry kibovy reumatizmus) by mali pred aplikiciou podstupit test. V
pripade akutnej reumatickej artridity spojenej so srdcovymi komplikéciami sa
aplikacia pripravku neodporuca.

« Pacienti s antikoagula¢nou liecbou (antikoagulacné lieky, aspirin, nesteroidné
protizapalové lieky) musia byt upozorneni na zvysené riziko vzniku hematémov
a krvacania pocas osetrenia.

« Neexistuju ziadne Udaje tykajuce sa bezpecnosti aplikacie objemu prevysujicim

20 ml na 60 kg hmotnosti pripravku SURGIDERM® 18 /24XP /30 a 30XP 1x rocne.
« Odporucte pacientom nelicit sa pocas 12 hodin po zékroku a vyhybat sa dlhému
vystavovaniu na sinku, UV lG¢om, teplotam nizsim ako 0°C, tak ako aj pouZzitiu
sauny alebo pary pocas dvoch tyzdiov po zakroku.

« Ak je ihla upchata, nezvysujte tlak na piest injekénej striekacky, ale zastavte
aplikaciu a vymente ihlu.




« Zlozenie pripravku je kompatibilné so zariadenim pouzivanym pri vysetreni
magnetickou rezonanciou.
NEZLUCITELNOST PRIPRAVKU
Je zndma nezlucitelnost medzi kyselinou hyaluronovou a ¢pavkovymi solami
ako benzalkoniumchlorid. SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP nikdy nesmie
prist do kontaktu s tymito prostriedkami, ani s chirurgicko-lekarskym materialom
osetrovanym tymto typom prostriedkov.
NEZIADUCE UCINKY
Pacient musi byt informovany o moznych neziaducich ucinkoch spojenych s
pouzitim tohto pripravku, ktoré sa mézu objavit okamzite alebo neskéor. Medzi ne
patria : (najcastejsie si vymenované)
« Zapalové reakcie (sc¢ervenanie, opuch, erytém,...), ktoré mézu byt spojené so
svrbenim, bolestou pri stlaceni, sa mézu objavit po vpichu. Tieto reakcie mézu
pretrvavat jeden tyzden.
« Krvné podliatiny.
« Stvrdnutie alebo hr¢ka v mieste vpichu
« Sfarbenie alebo vyblednutie v mieste vpichu.
« Slabd tcinnost alebo slaby vysledok vyhladenia.
« Pripady odumierania v glabelarnej ryhe, abcesov, granulému a okamzitej alebo
oneskorenej precitlivelosti boli spojené s aplikaciou kyseliny hyaluronovej, je teda
potrebné vziat na vedomie tieto potencialne rizika.
« Pretrvavanie zépalovych reakcii dlhsie ako jeden tyzden alebo vyskyt inych
neziaducich ucinkov musi byt v ¢o najkratsej dobe oznameny osetrujicemu
lekarovi. Lekar pristapi k vhodnej liecbe.
« Vetky neziaduce ucinky spojené s aplikaciou pripravku SURGIDERM® 18 / 24XP
/30 a 30XP musia byt ozndmené distribdtorovi a/alebo vyrobcovi.
SPOSOB PODAVANIA - DAVKOVANIE
« Tento pripravok je urfeny na aplikaciu do koze oSetrujicim lekarskym
personalom sposobilym k zakroku v suladu s lokalnymi predpismi. Odbornost
lekara je dolezita k Uspechu o3etrenia, tento pripravok musi byt pouzity lekarmi,
ktori absolvovali Specialne 3kolenie o technike aplikovania vyplni.
« Pripravok SURGIDERM® 30XP moze byt pouzity pri technike “nappage”.
« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP musi byt pouzity v pévodnom baleni.
Akakolvek ind manipulacia, ktord nie je uvedena v pokynoch na pouZzitie
pripravku tohto navodu méze poskodit jeho sterilitu, homogenitu a ucinnost,
ktoré v takomto pripade nemézu byt zarucené.
« Pred zacatim o3etrenia, je potrebné aby bol pacient informovany o pripravku,
o kontraindikaciach, nekompatibilnosti a o potencialnych neziaducich tcinkoch.
« Pred aplikaciou vopred dokladne dezinfikujte oSetrovanu oblast.
« Odstrante ochranné puzdro injekcie, ako je znazornené na obr. 1. Potom pevne
nasadte pribalend ihlu na 3pi¢ku injekcie (obr. 2), v smere hodinovych ruciciek ju
jemne priskrutkuijte.
Otacajte zavit az kym nebude ihla zablokovana a ochranné puzdro injekcie
nebude v pozicii ako je na obr. 3 . Ak je ochranné puzdro v pozicii ako je
znazornené na obr. 4, ihla nie je spravne pripevnend. Do jednej ruky uchopte telo
injekénej striekacky a druhou rukou (obr. 5), stiahnite ochranné puzdro.
Pomaly aplikujte.
Nere3pektovanie tychto pokynov méze sposobit vypadnutie ihly a/alebo Gnik
pripravku v mieste nastavca luer lock.
« Mnozstvo pripravku, ktoré treba aplikovat zavisi od oblasti, ktorti treba upravit.
« Po aplikacii je dolezité masirovat oblast, pre zaistenie spravneho rovnomerného
rozloZzenia pripravku.
VAROVANIE
« Skontrolujte datum spotreby na etikete.
« Nepouzivajt viacnasobne. V pripade opakovaného pouzitia pripravku nie je
mozné zarucit jeho sterilitu.
«Viacnasobne nesterilizujte.
« Pre ihly (C€ 0123 Laborat6rium TSK, Japonsko):
Eurdpsky zastupca : Emergo Europe
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- Pouzité ihly st ur¢ené do odpadu do zbernej nadoby urcenej na tieto ucely.
Postupujte tymto spésobom i s pouzitymi injekciami. Postupujte podla smernic
platnych pre zaistenie ich odstrafiovania.
- Nikdy sa nepokusajte vyrovnat pokrivend ihlu ale nahradte ju novou.
UCHOVAVANIE
« Skladujte pri teplote medzi 2°C a 25°C.
« Krehké.

SASTAV

SURGIDERM® 18 Gel hijaluronske kiseline 18 mg - Fosfatni pufer pH 7,2

q.s. 1 mL - Jedan $pric sadrzi 0,8 mL.

SURGIDERM® 24XP | Gel hijaluronske kiseline 24 mg - Fosfatni pufer pH 7,2
q.s. 1 mL - Jedan $pric sadrzi 0,8 mL.

SURGIDERM® 30 Gel hijaluronske kiseline 24 mg - Fosfatni pufer pH 7,2

q.s. 1 mL - Jedan $pric sadrzi 0,8 mL.

SURGIDERM® 30XP | Gel hijaluronske kiseline 24 mg - Fosfatni pufer pH 7,2
q.s. 1 mL - Jedan $pric sadrzi 0,8 mL.

OPIS

SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP su sterilni fizioloski rastvori retikularne
hijaluronske kiseline koja nije Zzivotinjskog porekla i koji ne sadrze pirogene.
Gel se nalazi u graduisanim prethodno napunjenim 3pricevima za jednokratnu
upotrebu. Svaka kutija sadrzi uputstvo i komplet nalepnica kako bi se obezbedila
identifikacija, kao i:

za SURGIDERM® 18, dva 3prica od po 0,8 ml i cetiri sterilne igle od po 30 G 1/2"
za jednokratnu upotrebu,

za SURGIDERM® 24XP, dva Sprica od po 0,8 ml i Cetiri sterilne igle od po 30 G 1/2"
za jednokratnu upotrebu,

za SURGIDERM® 30, dva 3prica od po 0,8 ml i cetiri sterilne igle od po 27 G 1/2"
za jednokratnu upotrebu,

za SURGIDERM® 30XP, dva 3prica od po 0,8 mli Cetiri sterilne igle od po 27 G 1/2"
za jednokratnu upotrebu.

STERILIZACIJA

Sadrzaj $priceva SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP je sterilisan vrelom parom.
Igle od 30 G 1/2"i 27 G 1/2"su sterilisane zracenjem.

INDIKACIJE

SURGIDERM® 18 Injektabilni  implant  namenjen  popunjavanju
povrsinskih ulegnuca koze ubrizgavanjem u povrsinski

dermis. Takode se moze koristiti za Mesolift.

SURGIDERM® 24XP | Injektabilni implant koji se koristi za popunjavanje
srednjih ulegnuca koze putem ubrizgavanja u sredisnji
dermis, kao i za definisanje i protruziju usana.

SURGIDERM® 30 Injektabilni implant koji se koristi za popunjavanje
dubokih ulegnuca koze putem ubrizgavanja u duboki

dermis, kao i za pojacavanje usana i uvecanje jagodica.

SURGIDERM® 30XP | Injektabilni implant koji se koristi za popunjavanje
srednjih i/ili  dubokih ulegnu¢a koze putem
ubrizgavanja u sredisnji i/ili duboki dermis, kao i za
povecanje zapremine, definisanje i protruziju usana.

KONTRAINDIKACIJE

SURGIDERM® 18 Nemojte ubrizgavati u ocne kapke. Primena na kesice
ispod odiju je namenjena iskljucivo specijalistima koji
su posebno obuceni za ovu tehniku i imaju solidno
znanje o fiziologiji ovog posebnog podrugja.

SURGIDERM® 24XP | Nemojte ubrizgavati u ocne kapke. Primena na kesice
ispod ociju je namenjena iskljucivo specijalistima koji
su posebno obuceni za ovu tehniku i imaju solidno
znanje o fiziologiji ovog posebnog podrugja.

SURGIDERM® 30 Nemojte ubrizgavati u periorbitalno podrucje (ocne
kapke, kesice ispod ociju, bore oko ociju), niti u

glabelarno podrugje.




SURGIDERM® 30XP | Nemojte ubrizgavati u periorbitalno podru¢je (o¢ne
kapke, bore oko ociju), niti u glabelarno podru¢je
(Celo). Primena na kesice ispod ociju je namenjena
iskljucivo specijalistima koji su specificno obuceni za
ovu tehniku i imaju solidno znanje o fiziologiji ovog
posebnog podrugja.

Pored toga,

- Nemojte ubrizgavati u krvne sudove (intravaskularno).

« Nemojte ispravljati.

+ SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP se ne smeju koristiti kod:

- pacijenata koji imaju tendenciju da razviju hipertrofi¢ne oziljke,

- pacijenata za koje se zna da su preosetljivi na hijaluronsku kiselinu,

- zena u drugom stanju ili dojilja,

- dece.

« SURGIDERM® 18/ 24XP / 30 a 30XP se ne smeju koristiti u podru¢jima na kojima
je prisutan inflamatorni ili infektivni proces na kozi (akne, herpes, itd.).

+ SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP ne treba koristiti istovremeno sa laserskim
lecenjem, dubokim hemijskim pilingom ili dermoabrazijom. Kod povrinih
pilinga, preporucuje se da se proizvod ne ubrizgava ukoliko je nastala znacajna
inflamatorna reakcija.

MERE PREDOSTROZNOSTI

SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP nisu indikovani za injekcije na drugim
mestima osim intradermalnih injekcija i usana.

« Prema opstem principu, ubrizgavanje medicinskog sredstva je povezano s
rizikom od infekcije.

« Nema dostupnih klinickih podataka (efikasnost, podnosljivost) o ubrizgavanju
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP u podrucje koje je vec tretirano drugim
proizvodom za popunjavanje. Preporucuje se da se ne ubrizgava na mesto koje je
vec tretirano permanentnim implantom.

« Ne postoje klini¢ki podaci o efikasnosti i tolerabilnosti injekcija SURGIDERM®
18/24XP /30 a 30XP kod pacijenata s anamnestickim podacima ili koji trenutno
pate od autoimunog oboljenja. U zavisnosti od prirode bolesti, zdravstveni radnik
treba da odluci o primeni i posledi¢nom tretmanu na individualnoj osnovi, od
slucaja do slucaja. On/ona takode treba da obezbedi poseban monitoring ove
vrste pacijenata. Pogotovo se preporucuje da ovi pacijenti budu podvrgnuti
preliminarnom testu i da se uzdrzi od ubrizgavanja proizvoda ukoliko je oboljenje
aktivno.

« Nema dostupnih klini¢kih podataka koji se ti¢u tolerabilnosti injekcija
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP kod pacijenata s anamnestickim podacima
o teskim visestrukim alergijama ili anafilaktickom Soku. Zdravstveni radnik zato
mora odluciti o indikaciji u skladu s pojedinacnim slu¢ajem u zavisnosti od prirode
alergije i mora obezbediti da postoji individualno pracenje ovih pacijenata koji
su pod rizikom. Posebno, moze biti potrebno doneti odluku o sprovodenju
dvostrukog testa ili preventivnog adaptiranog tretmana pre injekcije.

« Pacijenti koji imaju anamnesticki podatak o streptokonom oboljenju (rekurentni
faringitis, akutna reumatska groznica) treba da budu podvrgnuti testu pre nego
Sto im se da injekcija. U slucaju akutne reumatske groznice s komplikacijama na
srcu, preporucuje se da se proizvod ne ubrizgava.

- Pacijente koji koriste antikoagulansne lekove (antikoagulanse, aspirin ili
nesteroidne lekove protiv upale) treba upozoriti na mogu¢ povecani rizik od
pojave hematoma i krvarenja tokom ubrizgavanja.

« Na raspolaganju nema podataka koji se odnose na bezbednost ubrizgavanja
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP u koli¢ini vecoj od 20 mL na 60 kg telesne
mase godisnje.

« Preporucite pacijentu da ne koristi $minku 12 casova nakon injekcije i da
izbegava produzeno izlaganje suncu, UV zracima i temperaturama ispod 0°C, kao
i boravak u sauni ili turskom kupatilu dve nedelje nakon injekcije.

« Ukoliko je igla zapusena, nemojte povecavati pritisak na klipu, ve¢ prekinite
ubrizgavanje i zamenite iglu.

« Sastav ovog proizvoda je kompatibilan s poljima koja se koriste radi snimanja
magnetnom rezonancom.

INKOMPATIBILNOST

Poznato je da je hijaluronska kiselina nekompatibilna s kvaternernim solima
amonijuma i benzalkonijum hloridom. SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP,
dakle, nikada ne treba dovoditi u kontakt s ovim supstancama ili medicinskim ili
hirurskim instrumentima koji su tretirani ovim tipom supstanci.

NEZELJENI EFEKTI
Pacijenti se moraju obavestiti o potencijalnim sporednim efektima povezanim s
implantacijom ovog proizvoda do kojih moze doc¢i odmah ili mogu biti odlozeni.
Oni obuhvataju (spisak nije konacan):
« Zapaljenske reakcije (crvenilo, edem, eritem, itd.) koji mogu biti povezani sa
svrabom, bolom ili pritiskom, do kojih dolazi nakon injekcije. Ove reakcije mogu
trajati do jedne nedelje.
« Hematomi.
« Induracija ili noduli na mestu injekcije.
« Fleke ili diskoloracija na mestu injekcije.
« Los efekt ili slabi efekt popunjavanja.
« S obzirom da postoje izvestaji o slu¢ajevima nekroze glabelarnog regiona,
apscesa, granuloma i neposredne ili odlozene preosetljivosti nakon injekcije
hijaluronske kiseline, savetuje se da se ovi potencijalni rizici uzmu u obzir.
« Pacijenti moraju 3to je pre moguce prijaviti svom zdravstvenom radniku
zapaljenske reakcije koje perzistiraju duze od jedne nedelje ili bilo koje
druge sporedne efekte koji se razviju. Zdravstveni radnik treba da upotrebi
odgovarajucu terapiju.
« Bilo koji nezeljeni sporedni efekti injekcije SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP se
moraju prijaviti distributeru i/ili proizvodacu.
DOZIRANJE | NACIN PRIMENE
« Ovaj proizvod je osmislien da se ubrizgava u dermis od strane ovlas¢enog
zdravstvenog radnika u skladu s relevantnim lokalnim propisima. Kako je pre-
ciznost klju¢na za uspesan tretman, proizvod moraju koristiti zdravstveni radnici
koji su prosli posebnu obuku za injekcione tehnike za popunjavanje.
Nappage Tehnika se takode moze koristiti sa SURGIDERM® 30XP.
« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 a 30XP treba da se koristi u obliku u kojem
je isporucen. Svaka izmena ili koris¢enje ovog proizvoda koje nije u skladu
sa uputstvom za upotrebu mogu nepovoljno uticati na njegovu sterilnost i
homogenost, kao i na njegovo dejstvo, pa time vise ne bi bio bezbedan za
korisc¢enje.
« Pre zapocinjanja tretmana, pacijente treba informisati o indikacijama za
sredstvo, njegovim kontraindikacijama, nekompatibilnostima i potencijalnim
nezeljenim efektima.
« Podrugje koje treba tretirati treba detaljno dezinfikovati pre injekcije.
« Uklonite poklopac povlaceci ga pravo sa Sprica kako je prikazano na Slici 1.
Potom ¢vrsto navucite iglu prilozenu u kutiji (Slika 2) na 3pric, nezno je okrecuci u
smeru kazaljke na ¢asovniku. Zavrnite jos jedanput dok ne bude ¢vrsto fiksirana i
dok poklopac igle ne bude u polozaju prikazanom na Slici 3. Ukoliko je poklopac
igle u polozaju prikazanom na Slici 4, igla je nepravilno povezana.
Potom, uklonite zastitni poklopac drzedi telo $prica u jednoj ruci a zastitnu kapu u
drugoj, kako je prikazano na Slici 5, i pomerajuci dve ruke u suprotnim smerovima.
Ubrizgavajte polako.
Ukoliko se ne pridrzavate ovih mera predostroznosti, moze do¢i do odvajanja igle
i/ili curenja proizvoda na mestu Luer spoja.
« Koli¢ina koja je ubrizgana ce zavisiti od podrucja koje treba korigovati.
« Vazno je masirati tretirano podrucje nakon injekcije kako bi se obezbedilo
ravnomerno rasporedivanje supstance.
UPOZORENJA
« Proverite datum isteka roka trajanja na nalepnici na proizvodu.
« Nemojte koristiti ponovo. Sterilnost sredstva se ne moze garantovati ukoliko je
ponovo korisc¢eno.
« Nemojte sterilisati ponovo.
« Zaigle (C€0123 TSK Laboratory, Japan):
Predstavnik u EU: Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH The Hague (NL)
- Upotrebljene igle se moraju odloZiti u odgovarajuce kontejnere. Isto treba uciniti
sa $pricevima. Konsultujte vazece direktive kako biste obezbedili njihovu efikasnu
eliminaciju.
- Nikada nemojte pokusavati da ispravite savijenu iglu vec je bacite i zamenite.
USLOVI CUVANJA
- Cuvati na temperaturi izmedu 2°C i 25°C.
« Lomljivo.



SASTAV

SURGIDERM® 18 Gel hijaluronske kiseline 18 mg - Fosfatni pufer pH 7,2

q.s. - Jedna Strcaljka sadrzi 0,8 mL 1 mL

SURGIDERM® 24XP | Gel hijaluronske kiseline 24 mg - Fosfatni pufer pH 7,2
q.s. - Jedna strcaljka sadrzi 0,8 mL 1 mL

SURGIDERM® 30 Gel hijaluronske kiseline 24 mg - Fosfatni pufer pH 7,2

q.s. - Jedna strcaljka sadrzi 0,8 mL 1 mL

SURGIDERM® 30XP | Gel hijaluronske kiseline 24 mg - Fosfatni pufer pH 7,2
q.s. - Jedna Strcaljka sadrzi 0,8 mL 1 mL

OPIS

SURGIDERM® 18 /24XP /30i 30XP sterilne su fizioloSke otopine bez
pirogena koje se sastoje od umrezene hijaluronske kiseline koja nije
Zivotinjskog podrijetla. Gel se nalazi u gradiranoj, unaprijed napunjenoj
Strcaljki za jednokratnu uporabu.

Svaka kutija sadrzi letak s uputama i komplet naljepnica za bolesnike koje
lije€nici mogu upotrebljavati radi sljedivosti te:

+ Za SURGIDERM® 18 dvije $trcaljke od 0,8 mL i Cetiri jednokratne
30G1/2" sterilne igle.

* Za SURGIDERM® 24XP dvije $trcaljke od 0,8 mL sa Cetiri jednokratne
30G1/2" sterilne igle.

+ Za SURGIDERM® 30 dvije $trcaljke od 0,8 mL i Cetiri jednokratne
27G1/2" sterilne igle.

+ Za SURGIDERM® 30XP dvije Strcaljke od 0,8 mL i Cetiri jednokratne
27G1/2" sterilne igle.

STERILIZACIJA

Sadrzaj Strcaljki SURGIDERM® 18 /24XP/30i 30XP sterilizira se parom.
Igle 30G1/2" i 27G1/2" steriliziraju se zratenjem.

INDIKACIJE

SURGIDERM® 18 Implantat koji se ubrizgava indiciran za popunjavanje
povrsinskih utora u koZi ubrizgavanjem u povrsinski
sloj dermisa. Takoder se moze upotrebljavati u Mesolift

tehnikama.

SURGIDERM® 24XP | Implantat koji se ubrizgava koristi se za popunjavanje
srednje dubokih utora u kozi ubrizgavanjem u srednji
sloj dermisa te za oblikovanje i postizanje napucenog
izgleda usnica.

SURGIDERM® 30 Implantat koji se ubrizgava koristi se za popunjavanje
dubokih utora u kozi ubrizgavanjem u dublji sloj
dermisa te za povecavanje usnica i povecavanje

jagodice.

SURGIDERM® 30XP | Implantat koji se ubrizgava koristi se za popunjavanje
srednje dubokih i/ili dubokih utora u kozi
ubrizgavanjem u srednje duboki i/ili dublji sloj
dermisa te za povecavanje volumena, oblikovanje i
postizanje napucenog izgleda usnica.

KONTRAINDIKACIJE

SURGIDERM® 18 Ne ubrizgavati u o¢ne kapke.

Ubrizgavanje u jastucice ispod ociju smiju provoditi
samo stru¢njaci koji su posebno obuceni u toj tehnici
i imaju duboko znanje o fiziologiji tog odredenog

podrucja.

SURGIDERM® 24XP | Ne ubrizgavati u o¢ne kapke.

Ubrizgavanje u jastucice ispod ociju smiju provoditi
samo strucnjaci koji su posebno obuceni u toj tehnici
i imaju duboko znanje o fiziologiji tog odredenog
podrucja.

SURGIDERM® 30 Ne ubrizgavati u periorbitalno podrugje (o¢ni kapci,
jastucici ispod o¢iju i bore oko ociju) i glabelarno

podrugje.

SURGIDERM® 30XP | Ne ubrizgavati u periorbitalno podrucje (oéni
kapci, bore oko ociju) i glabelarno podrucje (celo).
Ubrizgavanje u jastucice ispod ociju smiju provoditi
samo stru¢njaci koji su posebno obuceni u toj tehnici
i imaju duboko znanje o fiziologiji tog odredenog
podrucja.

Uz to,

« Ne ubrizgavati u krvne Zile (intravaskularno).

« Ne upotrebljavati za prekomjernu korekciju.

« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 i 30XP ne smije se primjenjivati kod:

- osoba kod kojih je moguc razvoj hipertrofi¢nih oziljaka;

- osoba s potvrdenom preosjetljivos¢u na hijaluronsku kiselinu;

- trudnica ili dojilja;

- djece.

« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 i 30XP ne smije se primjenjivati u podrucjima na
kojima postoje kozni upalni i/ili zarazni procesi (akne, herpes...).

- SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 i 30XP ne smije se primjenjivati istodobno s
laserskim tretmanom, dubokim kemijskim pilingom ili dermabrazijom. Kod
povrsinskih pilinga preporucuje se da se proizvod ne ubrizgava ako je upalna
reakcija znacajna.

MJERE OPREZA KOD PRIMJENE

« SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 i 30XP nisu indicirani za druge vrste ubrizgavanja
osim intradermalnog ubrizgavanja i ubrizgavanja u usnice.

« Opcenito, ubrizgavanje medicinskog proizvoda povezano je s rizikom od
infekcije.

« Klinicki podaci (djelotvornost, podnosljivost) o ubrizgavanju SURGIDERM®
18/ 24XP /30 i 30XP u podrucje koje je vec tretirano drugim proizvodom za
popunjavanje nisu raspoloZivi. Ne preporucuje se ubrizgavanje na mjestu koje je
tretirano stalnim implantatom.

« Klinickih podaci o djelotvornosti i podnosljivosti ubrizgavanja SURGIDERM® 18
/24XP/30i30XP kod osoba s anamnezom autoimune bolesti ili koje trenutacno
boluju od autoimune bolesti nisu raspolozivi. Ovisno o naravi bolesti, lijecnik
stoga mora odluciti o primjeni i odgovarajucem lije¢enju za svaki slu¢aj posebno.
Lijecnik takoder treba osigurati posebno motrenje ove vrste pacijenata. Posebice
se preporucuje da se takve osobe podvrgnu preliminarnom testiranju i da se
proizvod ne ubrizgava ako je bolest u aktivnoj fazi.

«Klini¢ki podaci o podnosljivosti ubrizgavanja SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 i 30XP
kod bolesnika s anamnezom teskih visestrukih alergija ili anafilaktickog 3oka
nisu raspolozivi. Lijecnik stoga mora odluciti o indikaciji za svaki slu¢aj posebno,
ovisno o vrsti alergije, i osigurati pojedinac¢no pracenje tih osoba kod kojih postoji
rizik. Posebice, moze se predloziti dvostruko testiranje ili preventivna prilagodena
terapija prije ubrizgavanja.

« Osobe s anamnezom streptokokne bolesti (ponovljene upale grla, akutna
reumatska groznica) moraju biti podvrgnute testiranju prije ubrizgavanja. U
slu¢aju akutne reumatske groznice sa sréanim komplikacijama preporucuje se
da se proizvod ne ubrizgava.

« Bolesnici koju su trenutatno na antikoagulacijskoj terapiji (antikoagulansi,
aspirin ili nesteroidni antireumatici) moraju biti upozoreni na povecanu
mogucnost od stvaranja podljeva ili sklonost krvarenju tijekom ubrizgavanja.

« Nema rapoloZivih podataka o uporabi vece koli¢ine od 20 m| SURGIDERM® 18 /
24XP/30i30XP na 60 kg (130 Ibs) tjelesne mase godisnje.

Molimo Vas da preporucite pacijentu da ne nanosi $minku u razdoblju od 12
sati nakon ubrizgavanja i da izbjegava predugu izlozenost sunéevu zracenju, UV
zracenju i temperaturama ispod 0°C te saune ili turske kupelji u razdoblju od dva
tjedna nakon ubrizgavanja.

« Ako je igla blokirana, ne povecavajte pritisak na klip, nego zaustavite injekciju
i zamijenite iglu.

« Sastav proizvoda kompatibilan je s poljima koja se primjenjuju za magnetsku
rezonanciju;

INKOMPATIBILNOSTI

Poznato je da je hijaluronska kiselina inkompatibilna s kvaternim amonijevim
solima poput benzalkonijevog klorida. Stoga se SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 i
30XP nikada ne smiju dovoditi u kontakt s tim tvarima ili medicinsko—kirurskim
instrumentima tretiranima tom vrstom tvari.



NUSPOJAVE

Pacijenti moraju biti obavijesteni da su moguce nuspojave vezane uzimplantaciju
ovog proizvoda, koje mogu nastupiti odmah ili naknadno. One ukljucuju (sljedeci
popis nije sveobuhvatan):

« Upalne reakcije (crvenilo, edem, eritem...) koje mogu biti povezane sa
svrbezom, boli na pritisak, a koje nastanu nakon injekcije. Te reakcije mogu trajati
tjedan dana.

« Podljeve krvi.

« Otvrdnuca ili ¢vorove na mjestu ubrizgavanja.

« Promjene boje na mjestu ubrizgavanja.

« Nedovoljan ucinak ili slab u¢inak punjenja.

« Buduci da su prijavljeni su slucajevi nekroza u glabelarnom podrucju, apscesi,
granulomi i trenutacna ili odgodena reakcija preosjetljivosti nakon ubrizgavanja
hijaluronske kiseline, uputno je uzeti u obzir te potencijalne rizike.

« Pacijenti svojim lije¢nicima moraju sto prije prijaviti upalne reakcije koje
traju dulje od jednog tjedna ili druge nuspojave koje se pojave. Lijecnik treba
primijeniti odgovarajucu terapiju.

« Sve druge neZeljene nuspojave povezane s ubrizgavanjem SURGIDERM® 18 /
24XP/30i 30XP moraju se prijaviti nositelju upisa i/ili proizvodacu.

NACIN PRIMJENE | DOZIRANJE

« Ovaj je proizvod namijenjen za ubrizgavanje u dermis, koje mora provoditi
lije¢nik u skladu s primjenjivim lokalnim propisima. Buduci da je za uspjesnost
postupka preciznost od osobite vaznosti, proizvod moraju koristiti lijecnici koji su
prosli posebnu obuku za tehnike ubrizgavanja za popunjavanje volumena.
SURGIDERM® 18 / 24XP / 30 i 30XP mozZe se aplicirati i plice potkoZno (nappage
tehnika).

SURGIDERM® 18/24XP/30i 30XP se koristi kako je isporucen. Izmjeneili uporaba
proizvoda na nacin kako nije naveden u uputama za uporabu mogu negativno
utjecati na sterilnost, homogenost i u¢inkovitost proizvoda, te navedene osobine
prema tome vise ne mogu biti osigurane.

Prije pocetka tretmana pacijente treba obavijestiti o indikacijama,
kontraindikacijama, inkompatibilnostima i  potencijalnim  nuspojavama
proizvoda.

« Podrugje koje se tretira treba temeljito dezinficirati prije ubrizgavanja.
« Skinite poklopac povlacenjem sa Strcaljke kao sto je prikazano na slici 1. Zatim
cvrsto gurnite iglu dostavljenu u kutiji (slika 2) u Strcaljku i blago je okrecite u
smjeru kazaljke na satu. Zaokrenite jos jednom dok se potpuno ne zabrtvi i dok
poklopac igle ne bude u polozaju prikazanom na slici 3. Ako je poklopac igle
postavljen kao sto je prikazano na slici 4, nije pravilno pri¢vrscen.
Nakon toga skinite zastitni poklopac drze(i tijelo Strcaljke u jednoj ruci, a zastitni
poklopac u drugoj, kao sto je prikazano na slici 5, povlaceci objema rukama u
suprotnim smjerovima.
Polako ubrizgajte sadrzaj.
Ako se ne pridrzavate ovih mjera opreza, moze doci do oslobadanja igle i/ili
curenja proizvoda na razini brtve vrste luer-lock.
« Ubrizgana koli¢ina ovisi o podrucjima koja treba ispraviti.
« Nakon ubrizgavanja vazno je masirati tretirano podrucje kako bi osigurali da se
tvar ravnomjerno rasporedila.
UPOZORENJA
+Provjerite datum isteka roka valjanosti na naljepnici proizvoda.
- Nemojte visekratno upotrebljavati. Ako se proizvod upotrebljava vise puta, ne
moze se jamciti njegova sterilnost.
« Nemojte ponovno sterilizirati.
«Zaigle (C€0123 TSK Laboratory, Japan):
predstavnik za Europsku zajednicu: Emergo Europe

Molenstraat 15

2513 BH Den Haag (NL)
- Upotrijebljene igle moraju se odloziti u odgovarajuce spremnike. Postupite na
isti nacin sa Strcaljkama. Provjerite propise na snazi kako biste osigurali njihovo
pravilno odlaganje.
- Nikada ne pokusavajte ispraviti savijenu iglu; bacite je i zamijenite drugom.
UVJETI CUVANJA
- Cuvati na temperaturi izmedu 2°C i 25°C.
« Lomljivo.
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* Do not contain elastomer-rubber latex.

* Ne contient pas du latex d'élastomeére-caoutchouc.

« Non contiene lattice di elastomero-gomma.

« Enthélt keinen synthetischen Kautschuk-Latex.
« No contiene latex de elastomero de caucho.

« Néo contém latex de elastémero-borracha.

« Neobsahuje elastomer-pfirodni latex.

« Nie zawiera lateksu elastomerowo-kauczukowego.

« Elastomer-kauguk lateks icermez.

« He copepwuT natekca 3n1acTOMEPHOTO KayuyKa.

« He micTnTb enacTomipHuil Kay4yKoBWiA naTekc.

« Nev mePIEXEL ENACTOPEPEG NATEE OO PUOIKO
KOOUTOOUK

« Bevat geen rubber-elastomeerhoudende latex

« Nem tartalmaz latex gumi elasztomert

« Neobashuje latex a pryz-elastomér

« Ne sadrzi elastomer - lateks-gumu

« Ne sadrze lateks od elastomerne gume

" dollas —ppastaadll oY e 5ims ¥

« Do not re-use
« Ne pas réutiliser

« Nicht wieder verwenden, zum einmaligen Gebrauch bestimmt

« No puede ser reutilizado

« Non riutilizzare

« Nao reutilizar

« Nepouzivejte opakované

« Nie nadaje sie do ponownego wykorzystania
« Yeniden kullanmayin

« He ucnonb3oBatb NOBTOPHO

« He B1KOpWCTOBYBATI NOBTOPHO
« Na unv emavaypnolpomnoleite

« Niet opnieuw gebruiken

« Ne hasznélja gjra!

« Viacnasobne nepouzit

« Ne koristiti ponovo

« Nije za visekratnu uporabu

* dal el sl Y

- Attention; see instructions for use

« Attention, voir la notice d'instructions

« Bitte die Packungsbeilage lesen

« Atencidn, lea las instrucciones para su uso

« Attenzione, leggere le istruzioni per I'uso

« Pozor,sleduijte instrukce pro pouziti

« Atencéo, consultar o folheto de instrugées

« Uwagal! Patrz ulotka

« Dikkat, kullanim talimatina bakin

« BHumaHue! CMOTPU MHCTPYKLMIO MO MPUMEHeHIo
« YBara, UBITbCA IHCTPYKLiO M-0 BUKOPVCTaHHIO
+ Mpoooxn, BA. odnyiec xpriong

« Attentie; zie de gebruiksinstructies

« Figyelem, olvassa el a hasznélati utasitést!

« Pozorne Citat navod na pouZzitie

« Paznja; pogledajte uputstvo za upotrebu

« Paznja: vidjeti upute za uporabu
cplazin¥l oleglad Hhad) ragds

25°C
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- Batch No.

« N°de lot

« Chargennummer
« N°de lote

« N°dilotto

« N°de lote

- Cislo sarze

« Nr partii

« LotN°®

« Cepusa N

« N naprii

« Ap. maptidag
- Serienummer

« Gyartasi szam
- Cislo série

« Serija br.

« Serijski br

© Aadal) a8,

« Temperature limit

« Limite de température

« Temperaturgrenze

« Limite de temperatura

« Limite di temperatura

« Limite de temperatura

« Teplotni limit

« Granica temperatury

« Sicaklik sinirt

« CobniopaTb TeMnepaTypHbIil PeXIM XpaHeHUs
« TemnepatypHi mexi

« Oplo Beppokpaciag

« Grenstemperatuur

« Homérsékleti korlat

« Teplotny limit

« Ograni¢enje temperature
« Grani¢ne temperature

+ Byl @l s g

« Do not use if the packaging is damaged

« Ne pas utiliser si emballage endommagé

« Bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden

« No utilizar si embalaje dafiado

« Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato

« Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

« Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

« Nie nadaje sie do uzytku, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

« Ambalaj hasarliysa kullanmayin

« He ncnonb3oBatb Npu NOBpexaeHnM ynakosKi

« He BuKOpMCTOBYBaTY B pa3i MOWKOMKEHOTO ynaKyBaHHA

« Mnv XpnOILOTIOIEITE AV N CUCKELATIa £XEL UTTOOTEL (NG

« Niet gebruiken bij beschadigde verpakking

« Ha a csomagolas sériilt, ne hasznalja fel!

« Nepouzit ak je obal poskodeny

« Ne koristite preparat ako je kutija ostecena

« Ne upotrebljavati ako je ambalaza oste¢ena

* A5 B guall OIS 3] pamtiinadl andis Y



« Use by

« Utiliser jusque

- Verfallsdatum

« Utilizar antes de

- Utilizzare entro

- Utilizar até

« Pouzito kym

« Nalezy zuzy¢ przed
« Tam kullanin

+ OfleH fo:

« Bukopucratn go

+ Xprion éwg

« Gebruiken bij

« Felhasznalhatoésag:
« Pouzit do

« Upotrebljivo do

« Upotrijebitj do

o R plEiy

« Fragile

« Fragile

« Zerbrechlich
« Fragil

« Fragile

« Fragil

« Kiehké

« katwo tlukacy sie
- Hassas

« Xpynkoe

- He knpatn

« EUBpavoTto

« Breekbaar
«Torékeny

« Krehké

« Lomljivo

+ Lomljivo

+ Manufacturing date

« Date de fabrication

« Herstellungsdatum

« Fecha de fabricacion

« Data di fabbricazione

« Data de fabrico

- Datum vyroby

- Uretim tarihi

- Data produkgji

« lata nsrotosnenna

+ [lata BUroToBNEHHA

« Huepopnvia mapaokeuriq
- Datum van productie
- Gyartési datum

- Datum vyroby

« Datum proizvodnje

« Datum proizvodnje

celys Ulosle
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[ STERILE[J]

« Store away from light

« Tenir a I'abri de la lumiere

« Von der Sonne fernhalten

« Mantener al abrigo de la luz

« Conservare al riparo dalla luce

- Manter ao abrigo da luz

« Uchovavejte v temnu

« Chronic¢ przed dziataniem Swiatta
« Isiktan koruyun

. XpaHl’ITb B 3aWMLLEHHOM OT CBeTa mecTe
« TpymaTu B TeMHOMY MicLi

« OUNEETE paKPLA artd TO PWE

« In donkere ruimte bewaren

« Fénytdl védve tartando!

« Uchovavat v tmavom prostredi

« Drzati dalje od svetlosti

- Cuvati udaljeno od svjetlosti

: ;Mluci.\:\_uu]a.a:uj

« Manufacturer

- Fabricant

« Hersteller

- Fabricante

- Fabbricante

- Fabricante

- Wytworca

- Gyarto

- Uretici

« MpowussoguTtens
« Bupo6Huk

« Kataokevaotrg
« Fabrikant

« Producent

« Vyrobca

« Proizvodac

« Proizvodac

- plall

« Sterile, sterilised by moist heat

« Stérile, stérilisation a la chaleur humide

« Sterile, sterilizzazione a calore umido

« Steril, Sterilisirung mit feuchter Hitze

« Esterilizado, esterilizacién mediante calor himedo

« Estéril, esterilizagao por calor hiumido

« Sterilni, sterilizovano zarenim

« Produkt sterylny, sterylizacja przy pomocy wilgotnego
ciepta

« Steril, nemli isi ile sterilize edilmis

« CTepunun3auma BaxHbIM Napom.

« CTepunbHO, CTEPMi30BaHO rapAayolo napoto

« ATIOOTEIPWHEVO, ATTOCTEIPWON HE LyPR BeppdTNTA

« Steriel, sterilisatie d.m.v. vochtige hitte

« Steril, nedves hével sterilizalt.

« Sterilné, sterilizované vlhkym teplom

« Sterilno, sterilizirano zracenjem

« Sterilno, sterilisano radijacijom

T Akl 5,0l deiBad @3 cedas



REF

Reference
Référence
Produktnr.
Ref.

rif.

Ref.

Ref.

Ref.

ref

™.
MocunaxHa
ap. avag.
ref.

hiv.

ref. c.

Ref.
Oznaka

o all 63

Sterile, sterilised by radiation.

Stérile, stérilisation par irradiation.

Sterile, sterilizzazione tramite irradiazione.
Steril, Sterilisirung mit Bestrahlung.
Esterilizado, esterilizacion por irradiacion.
Estéril, esterilizacdo por irradiacao.

Sterilni, sterilizovdno vihkym teplem

Produkt sterylny, sterylizacja przy pomocy
promieniowania

Steril, radyasyonla sterilize edilmis
CrepunbHo. Crepunusauna obnyyeHnem
CTepunbHO, CTEPUANI3Z0BaHO BUMPOMIHIOBaHHAM
ATIOOTEIPWHEVO, ATTOCTEIPWON pE aKTIvoBoAia
Steriel, sterilisatie d.m.v. bestraling

Steril, sugarzassal sterilizalt

Sterilng, sterilizované Ziarenim

Sterilno, sterilisano vodenom parom

Sterilno, sterilizirano parom

glai¥l doyBal o3 (bas

-t

Syringe
Seringue
Siringa
Spritze
Jeringa
Seringa
Stiikacka
Fecskendé
- Strzykawka
Wnpwy,
Wnpwy,
- Zopiyya
Spuit
Fecskend6
« Injekce
Spric
strcaljka

- Ay

«Needle
« Aiguille
«Ago
«Nadel

- Aguja
«Agulha
«Jehla
«Igta
-igne

« IHbeKumnoHHas nrna
- lonka

« Behova
« Naald

- T

« Ihla

- lIgla

« Igla
3l






