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Инструкция по применению

Нити рассасывающиеся с иглами и канюлями для пластической 

хирургии и косметологии стерильные



Наименование изделия:
Нити рассасывающиеся с иглами и канюлями для пластической хирургии и косметологии

стерильные, в исполнениях:
. ить Excellence Body из сополимера L-лактида с s-капролактоном, с насечками МР 3 5 flO 

0 8 G  X 1 шт ^ мм (19G X 200 мм) -  1 шт„ с иглой инъекционной 1,2 мм х 40 мм

2. Нить Excellence Elegance из сополимера L-лактида с s-капролактоном, с насечками МР 3 5 ПО
шт.), с иглои инъекционной 1,1 мм X  100 мм (19G X 100 мм) -  1 шт.;

3. Нить Excellence Visage из сополимера L-лактида с е-капролактоном, с насечками МР 3 5 ПО 
ш т), с канюлей 0,9 мм х 150 мм (20G х 150 мм) -10 шт., с канюлей 0,6 мм х 80 мм (23G х 80 
мм)- 1 шт., с иглои инъекционной 1,2 мм х 40 мм (18G х 40 мм) - 1 шт.;

. Нить Excellence Visage Soft из сополимера L-лактида с е-капролактоном, с насечками, МР 3 5 
( шт.) с канюлей 0,9 мм х 100 мм (20G х 100 мм) -  10 шт., с канюлей 0,6 мм х 80 мм (23G x  
«О мм) -  1 шт., с иглои инъекционной 1,2 мм х 40 мм (18G х 40 мм) - 1 шт.;

5. Нить Light Lift Needle 2G из сополимера L-лактида с е-капролактоном, с насечками МР 3 5 с 
двумя иглами атравматическими обоюдоострыми GS 100 -  2 шт.;

6. Нить Light Lift Needle 2G Soft из сополимера L-лактида с е-капролактоном, с насечками МР
3.5, с двумя иглами трубчатыми 0,8 мм х 65 мм (21G х 65 мм)- 2 шт.;

7. Нить Light Lift Spring из сополимера L-лактида с е-капролактоном, спиралевидная МР 3 5 14

X 2 Г х Г   ̂ ^ -  2 с „глей „„.ек„ио„’„ой ,  i

8. Нить Light Lift Spring Soft из сополимера L-лактида с е-капролактоном, спиралевидная, МР

ЮО I T 2  ̂ U  мм X 100 мм (19G х

9. Нить Light Lift Suture из сополимера L-лактида с е-капролактоном, с насечками МР 3 5 с
иглои атравматической HR 30- 1шт.; соками, m r с

10. Нить Light Lift Thread 2G из сополимера L-лактида с е-капролактоном, с насечками МР 3 5 с
двумя иглами атравматическими GS П О - 2  шт.; ами, m r с

11. Нить Light Lift Thread 2G Soft из сополимера L-лактида с е-капролактоном, с насечками МР
3.5, с двумя иглами трубчатыми 0,8 мм х 100 мм (21G х 100 мм) -  2 шт.;

. Нить Nano Spring 4 из сополимера L-лактида с е-капролактоном, спиралевидная МР 1 5 с 
иглои инъекционной 0,6 мм х 40 мм (23G х 40 мм) -5 шт.;

13. Нить Nano Spring 7 из сополимера L-лактида с е-капролактоном, спиралевидная, МР 1 5 с
канюлей 0,6 мм X 70 мм (23G X 70 м м )-5 шт.; ,  ̂ ir  i ,j ,  о

14. Нить Nano Vitis 4 из сополимера L-лактида с е-капролактоном, витая, МР 1 5 с иглой
инъекционной 0,7 мм X 40 мм (22G X 40 мм) -  5 шт.;
X 7о"’ммТ 99г **‘7П L-лактида с е-капролактоном, витая, МР 1,5, с канюлей 0,7 мм
X /и мм (/2G  X  70 мм) -  5 шт.

Далее по тексту -  изделия.

Область применения;

к о с м е т о ™ ." '" '™ ” ™''™"’' '‘™ “ пластической и эстетической хирургии, а также в

Изделия предназначены для применения в специализированных медицинских учреждениях.

Показания для применения медицинского изделия:

Изделия предназначены для омоложения кожи лица, коррекция контура лица зоны бровей

о " Г н ° и м Т ь Г ' п^пРОДпа, а "также ^ у б м е ^ и о й
пациентов инвазивными методами. Может применяться для подтяжки груди, ягодиц и рук

Противопоказания;



- аутоиммунные заболевания;
- тяжелые соматические заболевания;
- психические расстройства;
- гемофилия;
- злокачественные образования;
-индивидуальная непереносимость материала нити;
- воспалительные заболевания кожи в области проведения процедуры;
- патология сосудов в области прохождения нитей;
- ранее введенные небиодеградирующие инъекционные имплантаты в зоне проведения процедуры
- склонность к образованию келоидных и гипертрофических рубцов;
- лихорадочные состояния;
- беременность и лактация.

Способ применения:

ВНИМАНИЕ!!! ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ИЗДЕЛИЙ НА ПРАКТИКЕ РАЗРЕШ АЕТГЯ ТОЛЬКО 
ВРАЧАМ, ПРОШЕДШИМ ОБУЧЕНИЕ У РАЗРАБОТЧИКОВ.

1. Визуально проверить целостность упаковки, срок годности.
2. Вскрыть наружный пакет, потянув края пакета в разные стороны или разрезав ножницами. Достать
стерильный внутренний пакет. ^
3. Вскрыть внутренний пакет непосредственно перед использованием, разорвав его по надрезу или
разрезав ножницами. ^  ^
4. Извлечь стерильным инструментом изделия.
5. Иглодержателем извлечь изделия, не допуская контакта с нестерильной поверхностью или с уже 
использованными изделиями.
6. Снять предохранительный колпачок, если он имеется.
7. Изделия готовы к применению.

ВНИМАНИЕ!!!---- ИЗДЕЛИЯ ПРИМЕНЯЮТСЯ СТРОГО В СООТВЕТСТВИИ г
р е к о м м е н д а ц и я м и , у к а з а н н ы е  в  п о с о б и я х .

СПЕЦИАЛИСТАМ ПОСЛЕ ПРОХОЖДЕНИЯ ОБУЧЕНИЯ У

Удаление установленных изделий: Нити являются рассасывающимися (полное рассасывание нити 
занимает 1 -  3 года) -  извлечению, без необходимости, не подвергаются.

Ж ИМАНИЕ!!! ПРОЦЕСС ВВЕДЕНИЯ И УДАЛЕНИЯ ИЗДЕЛИЙ ПОЯРПЬНО ППИГ АН в  
ЩТОДИЧЕСКИХ ПОСОБИЯХ. ВЫДАВАЕМЫХ СПЕТШДЛИГТЛМ 
ПРОХОЖДЕНИЯ ОБУЧЕНИЯ У РАЗРАБОТЧИКОВ. ~ ~

Предостережение: при использовании изделий следует избегать повреждения нити хирургическими 
инструментами (иглодержателями, хирургическими щипцами и т.д.), так как это может привести к их 
последующему разрыву.

Побочные реакции:

Изделия могут вызвать небольшое раздражение на месте раны, сохраняющееся в течение 
нескольких дней, временную воспалительную реакция на чужеродное тело с образованием 
припухлости, уплотнением кожи и возможным покраснением в области проведения процедуры в 
течение -72 часов, сопровождающееся образованием фиброзной ткани вокруг нити, аллергическую 
реакцию у некоторых пациентов, временное местное раздражение и покраснение в процессе 
рассасывания подкожных швов.

Запрещается применять изделия в следующих случаях:



-повреждена или открыта индивидуальная упаковка;
-обнаружено повреждение изделия;
- изделие применяется неквалифицированным персоналом;
- изделие имело контакт с нестерильной поверхностью;
- изделие уже использовалось (повторное использование);
- изделие применяется вне зоны стерильного операционного блока;
- изделие применяется после истечения срока годности;
- изделие стерилизовано повторно.

Взаимодействия с другими медицинскими изделиями: Не выявлено.

Указание возможности и особенностей применения изделия для людей с имплантируемыми в 
организм человека медицинскими изделиями, беременных женщин,
женщин в период грудного вскармливания, детей, взрослых, имеющих хронические 
заболевания:
Использование изделий противопоказано при беременности, в период лактации.

Сведения о возможном влиянии использования изделия на способность управлять 
транспортными средствами, механизмами: Не влияет.

ВНИМАНИЕ!!! ИЗДЕЛИЯ СТЕРИЛИЗОВАННЫ!
Метод стерилизации: Газовый (ЕО).

ВНИМАНИЕ!!! ИЗДЕЛИЯ НЕ ПОДЛЕЖАТ ПОВТОРНОЙ СТЕРИЛИ^АТТИИ!

ВНИМАНИЕ III НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ ПОВТОРНО!

ВНИМАНИЕ!!! НИТИ, ПОСЛЕ ИМПЛАНТАПИИ, ПОСТОЯННО КОНТАКТИРУЮТ 
ТОЛЬКО С ВНУТРЕННЕЙ СРЕДОЙ ОРГАНИЗМА.

ВНИМАНИЕ!!! РАДИАЦИЯ. ЭЛЕКТРОМАГНИТНЫЕ И МАГНИТНЫЕ ПОЛЯ НА 
ИЗДЕЛИЕ И ЕГО РАБОТУ НЕ ВЛИЯЮТ.

ВНИМАНИЕ!!! ПОЛОЖЕНИЯ НИТЕЙ В ОРГАНИЗМЕ ПАЦИЕНТА. ПОСЛЕ 
ИМПЛАНТАНИИ, МОЖЕТ ОПРЕДЕЛЯТЬСЯ В ПРОТТЕССЕ УЛЬТРАЗВУКОВЫХ 
ИССЛЕДОВАНИЙ.

Срок годности:
Гарантийный срок годности -  3 года со дня стерилизации при соблюдении условий 

транспортирования и хранения. Не использовать после иетечения срока годности, указанного на 
упаковке.

Условия хранения и транспортирования:
Изделия хранят в закрытых отапливаемых помещениях по условиям хранения 1(Л) ГОСТ 15150- 

69, но при температурах от плюс 10°С до плюс 25°С на расстоянии не менее 1 метра от отопительных 
приборов, без воздействия солнечных лучей. Наличие в воздухе паров кислот, щелочей и других 
агрессивных примесей не допускается. Хранить в местах, недоступных для детей.

Изделия в транспортной таре транспортируют всеми видами крытых транспортных средств по 
правилам перевозки грузов, действующих на каждом виде транспорта, по условиям хранения 5 (ОЖ4) 
ГОСТ 15150-69.

Утилизация и уничтожение:
Повреждённые и использованные изделия или их части подлежит уничтожению как 

медицинские отходы класеа Б (эпидемиологически опасные отходы) в еоответствии с СанПиНом 
2.1.7.2790-10.



/

Специальные меры предосторожности при уничтожении неиспользованных медицинских 
изделий:

Изделия с истекшим сроком годности подлежат уничтожению как медицинские отходы класса 
А (эпидемиологически безопасные отходы, приближенные по составу к твердым бытовым отходам) в 
соответствии с СанПиНом 2.1.7.2790-10.

Технические характеристики:
Изделия представляют собой рассасывающие нити из сополимера L-лактида с е-капролактоном. 

Рассасывание нити происходит в процессе гидролиза, в течении которого сополимер распадается на 
L-молочную кислоту и е-гидроксикапроновую кислоту, которые в последствии распадаются на 
метаболиты организма -  воду и углекислый газ. Нити замещаются фиброзной тканью, а постепенное 
высвобождение молочной кислоты в процессе биологического распада нити симулирует процесс 
неоколлагенеза. Нити полностью рассасываются через 1 -  3 года.

Изделия поставляются стерильными, в виде нитей в отрезках в комбинации с одной или двумя 
атравматическими иглами, а также с канюлями и/или инъекционными иглами. 
Иглы и канюли изготавливаются из нержавеющей коррозионностойкой стали.

Комплект поставки изделия: «Нити рассасывающиеся с иглами и канюлями для пластической

Наименование Комплектация
1. Нить Excellence Body из сополимера L-лактида с е- 
капролактоном, с насечками, МР 3,5 (10 шт.), с канюлей 
1,1 мм X 200 мм (19G X 200 мм) — 1 шт., с иглой 
инъекционной 1,2 мм х 40 мм (18G х 40 мм) -  1 шт

Канюля -  2 шт.; 
Игла -  1шт.; 

Нить -  10 шт.

2. Нить Excellence Elegance из сополимера L-лактида с е- 
капролактоном, с насечками, МР 3,5 (10 шт), с иглой 
инъекционной 1,1 мм х 100 мм (19G х 100 мм). -  1 шт

И гла-1 шт.; 
Н ить-10 шт.

З.Нить Excellence Visage из сополимера L-лактида с s- 
капролактоном, с насечками, МР 3,5 (10 шт), с канюлей 
0,9 мм X 150 мм (20G х 150 мм) -10 шт., с канюлей 0,6 мм 
X 80 мм (23G X 80 мм)- 1 шт., с иглой инъекционной 1,2 
мм X 40 мм (18G X 40 мм)- 1 шт.

Канюля (0,9мм х 150мм) -  10 шт. 
Канюля (0,6мм X 80мм) -  1 шт. 

Игла- 1 шт.
Нить -  10 шт.

4. Нить Excellence Visage Soft из сополимера L-лактида с 
8-капролактоном, с насечками, МР 3,5, (10 шт.) с канюлей 
0,9 мм X 100 мм (20G х 100 мм) -  10 шт., с канюлей 0,6 мм 
X 80 мм (23G X 80 мм) -  1 шт., с иглой инъекционной 1,2 
мм X 40 мм (18G X 40 мм)- 1 шт;

Канюля (0,9мм х 100мм) -  10 шт. 
Канюля (0,6мм X 80мм) -  1 шт. 

Игла- 1 шт.
Нить -  10 шт.

5.Нить Light Lift Needle 2G из сополимера L-лактида с е- 
капролактоном, с насечками, МР 3,5, с двумя иглами 
атравматическими обоюдоострыми GS 100 -  2 шт.;

Нить с двумя 
иглами -  2 шт.

6. Нить Light Lift Suture из сополимера L-лактида с s- 
капролактоном, с насечками, МР 3,5, с иглой 
атравматической HR 30- 1шт.

Игла -  1 шт.; 
Нить -  1 шт.

7. Нить Light Lift Needle 2G Soft из сополимера L-лактида 
с е-капролактоном, с насечками, МР 3,5, с двумя иглами 
трубчатыми 0,8 мм х 65 мм (21G х 65 мм) — 2 шт

Нить с двумя 
иглами -  2 шт.



Г8. Нить Light Lift Spring из сополимера L-лактида с е- 
/калролактоном, спиралевидная, МР 3,5 (4 шт.), с иглой 

J инъекционной 0,9 мм х 90 мм (20G х 90 мм) -  2 шт., с 
/ иглой инъекционной 1,1 мм х 100 мм (19G х 100 мм) -  2 
1 шт.;

Игла 0,9 мм X 90 мм (20G х 90 мм) -  2 
шт.;

Предохранительный колпачок -  2 шт.;
Нить 440 мм -  2 шт.;

Игла 1,1 мм X 100 мм (19G х 100 мм) -  
2 шт.;

Предохранительный колпачок -  2 шт.; 
Нить 470 мм -  2 шт.

9. Нить Light Lift Spring Soft из сополимера L-лактида с 
е-капролактоном, спиралевидная, МР 3,5 (4 шт.), с 
канюлей 0,9 мм х 90 мм (20G х 90 мм) — 2 шт., с канюлей 
1,1 мм X 100 мм (19G X 100 мм)-2 шт.;

Канюля 0,9 мм х 90 мм (20G х 90 мм) -  
2 шт.;

Предохранительный колпачок -  2 шт.; 
Нить 440 мм -  2 шт.;

Канюля 1,1 мм X 100 мм (19G х 100 
мм) -  2 шт.;

Предохранительный колпачок -  2 шт.; 
Нить 470 мм -  2 шт.

10. Нить Light Lift Thread 2G из сополимера L-лактида с 
8-капролактоном, с насечками, МР 3,5, с двумя иглами 
атравматическими GS 1 1 0 - 2  шт.

Нить с двумя 
иглами -  2 шт.

11. Нить Light Lift Thread 2G Soft из сополимера L- 
лактида с е-капролактоном, с насечками, МР 3,5, с двумя 
иглами трубчатыми 0,8 мм х 100 мм (21G х 100 мм)- 2 шт.

Нить с двумя 
иглами -  2 шт.

12. Нить Nano Spring 4 из сополимера L-лактида с е- 
капролактоном, спиралевидная, МР 1,5, с иглой 
инъекционной 0,6 мм х 40 мм (23G х 40 мм) -  5 шт.

Игла -  5 шт.;
Предохранительный колпачок -  5 шт.; 

Нить -  5 шт.
13. Нить Nano Spring 7 из сополимера L-лактида с е- 
капролактоном, спиралевидная, МР 1,5, с канюлей 0,6 мм 
X 70 мм (23G X 70 мм) -5 шт.

Канюля -  5 шт.;
Предохранительный колпачок -  5 шт.; 

Нить -  5 шт.
14. Нить Nano Vitis 4 из сополимера L-лактида с е- 
капролактоном, витая, МР 1,5, с иглой инъекционной 0,7 
мм X 40 мм (22G х 40 мм) — 5 шт.

Игла -  5 шт.;
Предохранительный колпачок -  5 шт.; 

Нить -  5 шт.
15. Нить Nano Vitis 7 из сополимера L-лактида с е- 
капролактоном, витая, МР 1,5, с канюлей 0,7 мм х 70 мм 
(22G X 70 мм) -5 шт.

Канюля -  5 шт.;
Предохранительный колпачок -  5 шт.; 

Нить -  5 шт.

Примечание: к каждому комплекту поставки прикладывается инструкция по применению. 

Условные обозначения, применяемые на этикетке:

i LOT - Номер партии.

2 - Использовать до (год, месяц).

sterileI eo - Стерилизация с применением окиси этилена.

- Не стерилизовать повторно.

( § ) - Не применять при повреждении упаковки.

-

- Не допускать попадания солнечного света.

- Беречь от влаги.



- Запрет на повторное применение.

□а - Обратитесь к инструкции по применению.

Л - Осторожно! обратитесь к сопроводительной документации.

равч: - Температурный диапазон.

Производитель;
Общество с ограниченной ответственностью «АПТОС»
(ООО «АПТОС»), Грузия, 0105, г. Тбилиси ул. Орбелиани дом 20/4 
Тел: +995 32 292 03 71. e-mail: info@aptos.ge

Адреса места производства медицинского изделия:
ООО Фойерштайн (FeuersteinGmbH)
ул. Густав-Кроне 3, D-14167 Берлин, Германия (Gustav-Krone-Str. 3, 14167, Berlin, Germany) 
Тел. +49/ 30/ 845 885-0, e-mail: info@suprama.com

Общество с ограниченной ответственностью «АПТОС»
(ООО «АПТОС»), Грузия, 0105, г. Тбилиси ул. Орбелиани дом 20/4 
Тел: +995 32 292 03 71, e-mail: info@,aptos.ge

Представитель на территории РФ;
Общество с ограниченной ответственностью «АПТОС ГРУПП»
117461, г. Москва, ул. Варшавское шоссе, д.1 стр.1-2 ком.57 
Тел. 8 499 922 06 62, e-mail: secretarv@aptos.ru
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/Гербовая печать;/Нотариус Давид Чалаташвили * Грузия * 01030037424 *

Номер регистрации нотариального действия № 171289039
/Ш трих-код/

Дата регистрации нотариального действия 02.11.2017 г.

Наименование нотариального действия 

Нотариус

Адрес нотариальной конторы

Телефон нотариальной конторы

Индивидуальный номер 
нотариального действия

удостоверение подлинности подписи

Давид Чалаташвили

г. Тбилиси, ул. Мтквари, д. 4

2952228

25954983147017
/Ш т ри х-код/

Второго ноября две тысячи семнадцатого года ко мне, нотариусу Грузии Давиду Чалаташвили, в 
мою нотариальную контору, которая находится по адресу: г. Тбилиси, ул. Мтквари, д. 4, обратился 
Георгий Суламанидзе, который заявил, что желает удостоверить в нотариальном порядке 
подлинность своей подписи, поставленной на инструкции. .Я установил его личность по 
представленному им документу, удостоверяющему личность, и убедился в том, что именно 
Георгий Суламанидзе (14.08.1979 года рождения, личный номер: 60001002266, удостоверение 
личности № 1 ПВО 1958, зарегистрированный по адресу: г. Тбилиси, с. Шиндиси, ул. Думбадзе, д. 
22) желает удостоверить подлинность подписи. Я проверил его дееспособность и подтверждаю, 
что у меня нет оснований сомневаться в его дееспособности. Мною, лицу, обратившемуся за 
совершением нотариального действия, разъяснено, что удостоверяя подлинность подписи на 
прилагаемом документе, нотариус свидетельствует лишь то, что выполненная подпись 
действительно является подписью вышеуказанного лица. Нотариус не подтверждает верность 
фактов, изложенных в документе, и, соответственно, не несет ответственности за правовые 
последствия. Георгий Суламанидзе заявил, что он владеет русским языком, на котором составлена 
прилагаемая доверенность, а также то, что он ознакомлен с его содержанием и ему не требуется 
перевод данного документа. После чего он собственноручно подписал прилагаемый 
русскоязычный документ в моем присутствии.
Документ составлен в одном экземпляре. Оплачена стоимость нотариального обслуживания: 14 
лари (в соответствии со ст. 31.3 Постановления № 507 Правительства Грузии от 29 декабря 2011 
года «О размере платы, взимаемой за совершение нотариального действия, и об установленных 
для Нотариальной палаты Грузии размерах платы, порядке взимания платы и сроках оказания 
нотариальных услуг»), НДС в размере 2,52 лари согласно ст. 169 Налогового кодекса Грузии и 
стоимость регистрации в размере 2 лари (в соответствии со ст. 39.1 вышеуказанного 
Постановления Правительства Грузии). Всего оплачено: 18.52 лари.

Нотариус -/Давид Чалаташвили/

/П одп и сь/

/Гербовая иечатиь./Нотариус Давид Чалаташвили * Грузия * 01030037424 *

Для получения/проверки информации о нотариальном акте и нотариальном действии (о его 
совершении, изменении и/или отмене) посетите сайт Нотариальной Палаты Грузии 
www.notarv.ge. а также Вы можете позвонить по телефону: +995 (32) 2 66 19 18
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