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Инструкция по эксплуатации на медицинское изделие

Имплантат вязко-эластичный внутридермальный на основе 
гиалуроновой кислоты Visage, варианты исполнения:

Visage Fine Lines, Visage Derm, Visage Volume.
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Твп документа: инструкция

1. Наименование и назначение медицинского изделия.
Имплантат вязко-эластичный внутридермальный на основе гиалуроновой кислоты Visage 
(далее -  имплантат), варианты исполнения: Visage Fine Lines, Visage Derm и Visage 
Volume.

Предназначен для коррекции возрастных изменений кожи лица и тела (моршин и 
складок), атрофических дефектов (шрамов и рубцов) после хирургических 
вмешательств и травм, а также для применения с целью изменения овала лица, формы 
губ, скул путем создания дополнительного объема.

].1 Контактные лица производителя:
Константин Урбонас - Генеральный Директор 
Улица Рудольф-Тепфер 12, 1206 Женева Швейцария 
Тел.:+41 765679434
Электронная почта: kostasourbonas@iimail.com

1.2. Производство, упаковка и стерилизация:
НУТРИТЕК САРЛ
Улица Рудольф-Тепфер 12,1206 Женева Швейцария
Тел.:+41 765679434
Email: kostasourbonas@amail.com

1.3 Уполномоченный представитель:
Общество с ограниченной ответственностью «А1 Медика» (ООО «А1 Медика»)
109386, г. Москва, ул. Краснодонская, д. 19, корп. 2, оф. 26, эт. 2
+79175277070
info@tet-s.com

1.4. Текущие сертификаты:

ISO 9001:2015-системы менеджмента качества-требования

ISO 13485:2016-медицинскис изделия ■ системы менеджмента качества - требования для 
целей регулирова11ия

EN/ ISO 13485:2016 - медицинские изделия - системы менеджмента качества - 
требования для целей регулирования
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2. Внешний вид и состав медицинского изделия.
2.1 Имплантат вязко-эластнчиый внутридермальный на основе гиалуроновой кислоты 
Visage, варианты исполнения: Visage Fine Lines

Ф О Т О  1. V is a g e  F in e  L in e s
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2.2 Имплантат вязко-эластичный внутридермальный на основе гиалуроновой кислоты 
Visage, варианты исполнения: Visage Derm

Ф О Т О  2 . V is a g e  D e rm

2.3 Имплантат вязко-эластичный внутридермальный на основе гиалуроновой кислоты 
Visage, варианты исполнения: Visage Volume

Ф О Т О  3 . V is a g e  V o lu m e
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3. Варианты  исполнения:

I.  V isa g e  F in e  L in e s  18м г/м л , в составе :

1. Ш п р и ц  1,0 мл • 1 ш т .

2 . И гл а  стери л ьная  о д н о к р а тн о го  п р и м е н е н и я  0 ,4  х  13 мм (2 7 G  1/2“ )  -  2  ш т .

3. Н а кл е й ка  и н ф о р м ац и о н н а я  для к а р то ч к и  п а ц и е н та  -  2  ш т .

4. И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  - 1 экз.

5. П о тр е б и те л ьска я  у п а к о в к а  - 1 ш т.

И. V isa g e  D e rm  23 м г/м л , в составе :

1. Ш п р и ц  1,0 м л - 1  ш т .

2. И гл а  сте р и л ьн а я  о д н о к р а т н о го  п р и м е н е н и я  0 ,4  х  13 м м  (2 7 G  1/2“ )  -  2  ш т .

3. Наклейка информационная для карточки пациента - 2 шт.

4. И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 экз.

5. П о тр е б и те л ьска я  у п а к о в к а  - 1  ш т.

I I I .  V isa g e  V o lu m e  2 6  м г/м л , в составе :

1. Ш п р и ц  1,0 м л - 1  ш т.

2 . И гл а  сте р и л ьн а я  о д н о к р а т н о го  п р и м е н е н и я  0 ,4  х  13 м м  (2 7 G  1/2“ )  -  2  ш т .

3. Н а к л е й к а  и н ф о р м а ц и о н н а я  для к а р то ч к и  п а ц и е н та  - 2 ш т.

4. И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  - 1  экз.

5. П о тр е б и те л ьска я  у п а к о в к а  - 1  ш т.
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4. Типы  н Состав продуктов. 

Таблица 1

Тип Visage Fine 
Lines

Visage Derm Visage Volume

Концентрация (мг/мл) 18 23 26

Заполнение (мл) 1 1 1

Состав геля в 1 мл

Гиалуронат натрия (мг) 18 23 26

Гидроксид натрия (мг) 0,4 0,4 0,4

1,4-бутандиол диглицидиловый эфир (ppm) < 2 < 2 < 2

Фосфат натрия моногидрат (мг) 0,03 0,03 0,03

Цвухосновный гептагидрат фосфата натрия (мг) 0,126 0,126 0,126

Хлорид натрия (мг) 8,5 8,5 8,5

Стерильная вода для инъекций A D  1 мл A D  1 МЛ A D  1 МЛ

Диаметр молекулы сшитого геля (мкм) 100-150 150-280 280-500

ф  5. Описание медицинского изделия (механизм действия).

5.1 Имплантат вязко-эластичный внутридермальный на основе гиалуроновой кислоты 
Visage, варианты исполнения: V isage  Fine L in e s, V isage  Derm  и V isage  Volum e - это гель 
гиалуроновой кислоты неживотного происхождения в шприцах с иглами и без игл. 
Представляет собой стерильный, алирогенный, нетоксичный гель, имеющий в составе 
химически поперечно сшитый полимером натрия гиалуронат неживотного происхождения 
(биосинтезированный) в фосфатно-буферном солевом растворе, помещенный в стерильный 
стеклянный шприц. Прозрачный, бесцветный, без посторонних включений, однородный, без 
запаха.

5.2 Гиалоурановая кислота является гликозаминогликановым компонентом внеклеточной ткани 
различных органов человека. Это полисахарид, содержащий повторяющиеся звенья 
дисахаридов, D -глюкуроновой кислоты и К-ацетил-О-глюкозамина, с молекулярной массой, 
проональной количеству повторений этих дисахаридов. Естественная м потенциалом 
аллергических и иммуногенных реакций. Основной компонент внеклеточного матрикса в 
эпителиальных, соединительных и нервных тканях, он поддерживает кожный объем и 
вязкоупругость кожи. Будучи отрицательно заряженным полианионным полимером при 
физиологическом pH, он обладает сильным сродством к воде, что обеспечивает гидратацию. 
Один грамм гиалоураковой кислоты может связывать до 6 литров воды, и эта связь происходит 
через водородный мостик с карбоксильной группой молекулы гиалоурановой кислоты. Н А  
имеет период полураспада в ткани 1-2 дня, который легко удаляется путем ферментативного
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р а зл о ж е н и я  в у гл е к и с л о м  газе и воде. С в о б о д н ь [е  ради калы  я в л я ю тся  в а ж н ы м и  ко ф а кто р а м и  в 

это й  р е а кц и и  д е гр ад а ц и и .

Н аиб ол ее  ш и р о к о  и сп о л ьзуе м ы е  в к л и н и ч е с к о й  п р а кти ке  н а п о л н и те л и  ги а л о у р а н о в о й  ки сл о ты  

на с е го д н я ш н и й  д е н ь  не и м е ю т  ж и в о т н о го  п р о и с х о ж д е н и я . Н аиб олее  ч а сто  и сп о л ьзуе м ы м  

п р о ц е ссо м  является  и сп о л ьзо ва н и е  н е п а т о ге н н ы х  б а кте р и а л ь н ы х  ш та м м о в  S trep tococcus, 

ко то р ы е  и з-за  о тс у т с тв и я  а н т и ге н н о й  сп е ц и ф и ч н о с ти  м о гу т  вы зы вать  а л л е р ги ч е ски е  или 

и м м у н н ы е  р е а кц и и . Г и а л о ур а н о ва я  к и с л о та  д о л ж н а  п р о й т и  п р о ц е сс  о ч и с т к и  для устр а н е н и я  

м а кси м а л ь н о  в о з м о ж н о го  ко л и ч е ств а  белка , п о л уч а е м о го  из б а кте р и й  ч то б ы  у м е н ь ш и ть  

а н т и ге н н ы й  п о те н ц и а л  и  пре д о твр а щ а е т р е а кц и и  ги п е р ч у в с тв и те л ь н о с ти . К о м м е р че ски е  

п р е параты  н а  о снове  ги а л о ур а н о в о й  к и с л о ты  о б е сп е ч и в а ю т п р о д у к т  в вид е  н а тр и е в о й  со л и - 

ги а л у р о н а та  натри я .

Б у д у ч и  в о д о р а ств о р и м ы м  п о л и м е р о м , ги а л о ур а н о в а я  ки сл о та  б ы с т р о  в ы в о д и тся  п р и  введ ени и  в 

н о р м а л ь н у ю  к о ж у . П о э т о м у , н е  м о д и ф и ц и р о ва н н а я  Г К  им еет п е р и о д  п о л ув ы в е д е н и е  то л ь к о  2 4 - 

48  часов  в тка н и .

О д н а ко  п е р е кр е стн о  сш и та я  ги а л о ур а н о в а я  к и с л о т а  у л у ч ш а е т  с та б и л ь н о сть , д о л го в е ч н о с ть  и 

у п р у го в я з к и е  св о й ств а . Н аиболее  и сп о л ьзуе м ы м  в настоящ ее  время с ш и в а ю щ и м  агенто.м 

является 1 ,4 -б у т а н д и о л д и гл и ц и д и л о в ы й  эф ир (B D D E ) ,  к о то р ы й  об разует н е о б р а ти м ы е  

у гл е р о д н ы е  м о с т и к и  м еж д у м о л е кул а м и  ги а л о ур а н о в о й  к и с л о ты , вы зы вая ув е л и ч е н и е  

п р о д о л ж и т е л ь н о с ти  д е й ств и я  п р о д у к т а  in  v iv o .  С ш и в а н и е  п р е вр а щ а е т л и н е й н ы е  ц е п и  

ги а л о у р а н о в о й  ки с л о ты  в т р е х м е р н у ю  с т р у к т у р у , которая  более у с т о й ч и в а  к  ф е р м е н та ти вн о м у  

р а сщ е п л е н и ю , со хр а н я я  п р и  этом  ее б и о со в м е сти м о сть . Т а к и м  образом , образуется  

н е р а ств о р и м ы й  в воде гел ь, к о то р ы й  остается  ста б и л ьн ы м  в т к а н и . О н  м е д л е н н о  рассасы вается  в 

те ч е н и е  о п р е д е л е н н о го  период а  врем ени  с  и зо в о л ю м е тр и ч е ско й  д е гр ад а ц и е й . Б олее вы со ка я  

сте п е н ь  с ш и в к и  создает б о л ь ш у ю  у с то й ч и в о с т ь  к  д е гр а д а ц и и  (х о т я  с у щ е с т в у е т  о гр а н и ч е н и е  на 

ко л и ч е ств о  п о п е р е ч н о й  с ш и в к и ), та к ж е  ка к  и б о л ь ш и й  разм ер ча сти ц .

Д р у ги м  ф актором , ко то р ы й  вл и яе т н а  к о н с и с т е н ц и ю  к о н е ч н ы х  п р о д у к т о в , является 

к о н ц е н тр а ц и я  Н А  в геле. П р и  с н и ж е н и и  в м г  /  м л ко н ц е н тр а ц и я  ги а л о ур а н о в а я  к и сл о та  

в к л ю ч а е т  как  р а ств о р и м ы е  м о л е кул ы , т а к  и р а ств о р и м ы е  ч а сти ц ы  (с ш и т ы е ). С в о б о д н у ю  

ги а л у р о н о в у ю  к и с л о т у  д о б а в л я ю т в гел ь  д л я  о б л е гч е н и я  п р о х о ж д е н и я  э к с т р у з и о н н о й  си л ы . П р и  

о д и н а ко в о м  ко л и ч е ств е  с ш и в о к  или п р о ц е н та х  с ш и в к и  более в ы с о к и е  к о н ц е н тр а ц и и  Н А  

п р и в е д у т  к  более гу с т о м у  ге л ю . Г ел и  с п о в ы ш е н н о й  ж е с т к о с т ь ю  о б л а д а ю т с п о с о б н о с т ь ю  

п р о ти в о с то я ть  д в и ж е н и я м  м ы ш ц  л и ц а ; п о э то м у  он более п о д х о д и т  для за п о л н е н и я  более 

гл у б о к и х  и  о с т р ы х  б о р о зд о к , т а к и х  ка к  н о с о гу б н ы е  и  н а зо ге н н ы е  скл а д ки .

С р о к  б и о л о ги ч е с к о го  р азл ож ения : V isa g e  F in e  L in e s  -  д о  5 м есяцев, V is a g e  D e rm  -  д о  6  м есяцев, 

V isage  V o lu m e  -  д о  9  месяцев.

В рем я со х р а н е н и я  те р а п е в ти ч е ско го  эф ф екта: V isa g e  F in e  L in e s  -  д о  7 м есяцев. V isa g e  D e rm  -  до  

10 м есяцев, V isa g e  V o lu m e - д о  12 месяцев.

6. Показания

6.1 . V isa g e  F in e  L in e s  -  это  ге л ь  на о снове  п е р е кр е стн о  с ш и т о й  ги а л о ур а н о в о й  к и с л о ты  для 

п о в е р х н о с т н ы х  л и н и й , м е л ки х  и у м е р е н н ы х  м о р щ и н  и н е зн а ч и те л ь н о го  п о в р е ж д е н и я  к о ж и . П р о д у к т
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м о ж н о  и сп о л ьзо в а ть  на м о р щ и н к а х , л и н и я х  и  залом ах в о к р у г  рта. Э т о  д о л ж н о  б ы т ь  введено  в 

п о в е р х н о с т н у ю  и с р е д н ю ю  д ерм у (р е ком енд уем ая  и г л а 2 7 0 ) .

6 .2 . V isa g e  D e rm  показан  для ко р р е к ц и и  гл у б о к и х  и т я ж е л ы х  м и м и ч е с к и х  м о р щ и н  и  склад ок. О н о  

пр е д н а зн а че н о  для и н ъ е кц и й  в гл у б о к у ю  д е р м у  (р е ко м е н д о ва н н а я  и гл а  2 7 G ).

6 .3 . V isa g e  V o lu m e -ге л ь  н а  о сн о в е  п е р е кр е стн о  с ш и т о й  гн а л у р о н о в о й  к и с л о ты , п р е д н а зн а ч е н н ы й  для 

ув е л и ч е н и я  объем а и в о сста н о в л е н и я  ф орм ы  ли ца . П р о д у к т  та кж е  показан  для к о н ту р а  гу б  и объем . 

П р о д у к т  м о ж н о  и сп о л ьзо в а ть  на т я ж е л ы х  м о р щ и н к а х . Э т о  пр е д н а зн а че н о  д л я  введени я  в гл у б о к у ю  

дерм у и л и  п о д к о ж н о  для в о д н о й  и н ъ е к ц и и  в гу б ы  (р е ко м е н д уе м ы е  и гл ы  -  2 7 G ).

6 .5 . П р е д п о л а га е м ы е  п о тр е б и те л и , п а ц и е н ты , и  о к р у ж а ю щ а я  среда  (н а п р и м е р  для исп о л ьзо ва н и я  

дом а, вне  дом а).

В се  п р о д у к т ы  на о сн о в е  п о п е р е ч н о -с ш и то й  ги а л о у р а н о в о й  к и с л о ты  пре д н а зн а че н ы  для 

и сп о л ьзо в а н и я  в а м б у л а то р н ы х  у с л о в и я х , н о  та к ж е  п о д х о д я т  для а м б ул а то р н о й  х и р у р г и и . 

П р е д п о л а га е м ы е  пользователи  -  п р а к т и к у ю щ и е  вр а чи , ко то р ы е  п р о ш л и  с п е ц и а л ь н у ю  п о д го т о в к у  по  

м етодам  и н ъ е к ц и и  д л я  ф иллеров.

7. П р о т и в о п о к а з а н и я

(I

• Д л я  п а ц и е н т о в , и м е ю щ и х  в анам незе ги п е р тр о ф и ч е ски е  и л и  ке л л о и д н ы е  р у б ц ы

• Д л я  п а ц и е н то в  с  в о сп а л и те л ь н ы м и  заб олеваниям и к о ж и , а к ти в н о й  с т р е п т о к о к к о в о й  и н ф е кц и е й .

• Д ля  п а ц и е н т о в  с  а н а ф и л а кти ч е ски м и  р е а кц и я м и  в анамнезе.

• Д ля  п а ц и е н т о в , п р и н и м а ю щ и х  а н т и к о а гу л я н т ы  и и н ги б и т о р ы  а гр е га ц и и  тр о м б о ц и то в .

• Д ля и сп о л ьзо в а н и я  в у ч а с т к а х , со д е р ж а щ и х  и н о р о д н ы е  тела или н е д е гр а д и р уе м ы е  и м п л а н та ты  

(н а п р и м е р , с и л и к о н ).

• Д ля и сп о л ьзо в а н и я  в об ласти  в о сп а л и те л ь н о го  и /  и л и  и н ф е к ц и о н н о го  п р о ц е сса  (а кн е , ге р п е с  и т. 

д .).

• Д ля и сп о л ьзо в а н и я  о д н о в р е м е н н о  с  лазерной о б р а б о тко й , гл у б о к и м  х и м и ч е с к и м  п и л и н го м  ил и 

дерм абразией.

• Д ля  п а ц и е н то в  с а у т о и м м у н н ы м и  заб олеваниям и , п о л у ч а ю щ и х  и м м у н н у ю  т е р а п и ю .

• Д л я  п а ц и е н т о в  с  известной  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь ю  к  гн а л у р о н о в о й  кисл оте .

• Д ля  п а ц и е н т о в , с тр а д а ю щ и х  по р ф и р и е й .

• Д л я  п а ц и е н т о в , с т р а д а ю щ и х  эп и л е п си е й .

• Д л я  б е р е м е н н ы х  ж е н щ и н  и  в п е р и о д  л а кта ц и и .

• Д л я  и сп о л ьзо в а н и я  у  п а ц и е н то в  м о л о ж е  18 лет.

8 . П р е д у п р е ж д е н и я

• П р о ве р ь те  ц е л о стн о сть  ш п р и ц а  и д а т у  и сте ч е н и я  ср о ка  д е й ств и я  перед и спол ьзовани ем

• Н е  и с п о л ь з у й те  п о сл е  и сте ч е н и я  ср о ка  го д н о с т и .

• Н е  и сп о л ьзо в а ть , если у п а к о в к а  по вр е ж д е н а

• Н е  и сп о л ьзо в а ть  п о в то р н о

• Н е  в в о д и ть  в кр о в е н о сн ы е  с о суд ы  и  м ы ш ц ы .

• Н е  п о д в е р га й те  п о в то р н о й  сте р и л и за ц и и .

• Н е  м о д и ф и ц и р у й те  изделие; изм енения  м о гу т  п о в л и я ть  на е го  сте р и л ь н о с ть  и  б е зо п а сн о сть .

• Н е  и с п о л ь з у й те , если  в о зм о ж н о  п о в р е ж д е н и е  устр о й ств а .
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• Н е  и с п о л ь зуй те , если  в геле в и д н ы  ч а с т и ц ы , изм енена  о кр а ска  и л и  м утн о сть .

• Н е  см е ш и в а й те  с  д р у ги м и  п р о д укта м и .

• Н е  п р и м е н я т ь  п р и  н а л и ч и и  си м п то м о в  м е стн о го  восп а л е н и я  к о ж и

9. В о з м о ж н ы е  п о б о ч н ы е  э ф ф е к ты

П а ц и е н ты  д о л ж н ы  б ы т ь  п р о и н ф о р м и р о в а н ы  о  п о б о ч н ы х  эф ф ектах, в о з м о ж н ы х  после  и н ъ е к ц и и  

и м п л а н та то в  с ги а л у р о н о в о й  к и с л о т о й , ко то р ы е  м о гу т  во зн и ка ть  нем ед л енно  или с  за д ерж кой .

К  н и м  о тн о с я тс я , н о  не о гр а н и ч и в а ю т с я :

■  П о к р а с н е н и е , эритем а, о т е к  в м есте  и н ъ е кц и и , ко то р ы е  м о гу т  б ы т ь  связаны  с  р е а кц ией  на 

и н ъ е к ц и ю  и к у п и р у ю т с я  са м о п р о и зв о л ь н о , без д о п о л н и те л ь н о го  вм еш ательства  в те ч е н и е  

н е с к о л ь к и х  ч а со в / дней .

• Г ем атом ы

• У п л о т н е н и е  в м есте и н ъ е кц и и .

• П л о х о й  эф ф ект и л и  слаб ы й эф ф ект н а п о л н е н и я  и потеря  ч у в с т в и те л ь н о с ти  в .месте и н ъ е к ц и и .

• С у щ е с т в у е т  п о те н ц и а л ь н ы й  р и с к , ч то  п р о д у к т  м о ж е т  б ы т ь  введен  н е п р е д н а м е р е н н о  введен 

к р о в е н о сн ы е  с о с у д ы  д ерм ы , ч то  м о ж е т  вы звать  о к к л ю з и ю  к о н е ч н ы х  а р те р и й , с в о л н о й  ха р а к те р н ы х  

п о с л е д с тв и й . Н и  о д н о го  сл уч а я  не б ы л о  за р е ги стр и р о в а н о  о тн о с и те л ь н о  э т о го  п р о д укта .

• Р е а кц и и  н а  леч ение  о б ы ч н о  п р о я в л я ю тс я  в те ч е н и е  24-48 часов . Д р у ги е  п о б о ч н ы е  эф ф екты  

в о зм о ж н ы  в те ч е н и е  2-4 недель.

• П а ц и е н та м  сл ед ует р е ком енд овать  незам ед л ител ьно  со о б щ а ть  о  л ю б ы х  св и д е те л ьств а х  ка к о го - 

л и б о  н е б л а го п р и я т н о го  возд ей ствия , не  у п о м я н у т о го  в э то й  б р о ш ю р е  л еч ащ ем у врачу .

• Л ю б ы е  д р у ги е  неж ел ательны е  п о б о ч н ы е  эф ф екты , связанны е  с  и н ъ е кц и е й  и за ф и кси р о ва н н ы е  

сп е ц и а л и сто м  д о л ж н ы  со о б щ а ться  у п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д ста ви те л ю  и /  и л и  н е п о ср е д ств е н н о  

п р о и зв о д и те л ю .

10. Порядок применения и техника введения.

>  Рекомендации
Необходимо строго соблюдать правила асептики. Изделие полностью готово к 

применению. Имплантат следует вводить внутрикожно в дерму под морщинкой, увеличивая 
объем, тем самым заполняя ее. При коррекции морщин линия морщины может оставаться 
видимой даже после ее заполнения.

Результат процедуры зависит от использования соответствующего метода инъекции, 
который может подобрать только квалифицированный медицинский работник.

Ожидаемые результаты процедуры следует оценивать для каждого пациента в 
индивидуальном порядке. Пациенты с нереалистичными ожиданиями не должны проходить 
эту процедуру.

До проведения процедуры следует всегда проверять историю болезни пациента, чтобы 
убедиться в отсутствии противопоказаний.

Пациент должен быть проинформирован обо всех показаниях, противопоказаниях, а 
также предупреждениях и мерах предосторожности.

Следует также определить необходимость в использовании анальгетиков.
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Для получения и поддержания максимального желаемого результата пациент должен быть 
проинформирован о необходимости проведения дополнительной процедуры или процедур.
Для достижения эффекта достаточно одной процедуры. Количество процедур 
определяется специалистом для достижения необходимого эффекта.
Необходимо помнить, что при повторных коррекциях длительность эстетического 
результата, как правило, увеличивается, поскольку вновь введенный имплантат 
наслаивается на остатки предыдущего имплантата. Повторную npoueziypy рекомендуется 
выполнять не ранее чем через 2-4 недели после предыдущей.

Предусмотрена линейно-ретроградная или болюсная техника введения имплантата:

)

Линейно^ретроградная техника болюсная техника

4.8.1 Visage Fine Lines.
Visage Fine Lines можно вводить в кожу для эффективного устранения поверхностных 

морщин и увлажнения кожи, особенно «гусиных лапок», поверхностных морщин лба и 
шеи («кольца Венеры»).
Используют преимущественно линейно-ретроградную технику.

J  4

)к
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4.8.2, Visage Derm.
Visage Derm показан для коррекции атрофии, связанной со старением; коррекции птоза тканей 

лица, области декольте, опущение уголков губ.
Используют линейно-ретроградную и болюсную технику

•  к

1

4.8.3. Visage Volume.
Visage Volume используются в инъекционной косметологии и пластической хирургии с целью 
аугментации скуловых областей и подбородка, формировании овала лица, заполнения 
носослезной борозды, восполнения утраченного объема в височной области. Он также 
применяется для коррекции шрамов, вызванных акне и ветрянкой, атрофических шрамов, 
вызванных хирургическим вмешательством, травмой и инфекций, а также врожденной или 
инволютивной атрофиии мягких тканей.
Используют Преимущественно болюсную технику.
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4.8.4. Максимально возможная доза введения за одну процедуру для каждого исполнения.
На практике:
Visage Fine Lines, Visage Derm -  до 10 мл,
Visage Volume -  до 20 мл

4.8.5. Возможность извлечения, замены имплантата.

Не предусмотрена

4.8.6. Взаимодействие с другими имплантатами или введенными лекарственными 
средствами

Данных о несовместимости геля гиалуроновой кислоты с постоянными имплатнтами при 
правильно выполненной процедуре нет (т.е. если не нарушать целостность постоянного 
импланта).

10.1 С б о р к а  и г л ы  и ш п р и ц а

Чтобы избежать отделения иглы от шприца в процессе введения имплантата необходимо 
произвести следующие манипуляции:

- снимите колпачок с наконечника, как показано на рисунке А, и присоедините иглу из 
комплекта, как показано на рисунке В и С.

А А к к у р а т н о , п о  н а п р а в л е н и ю  д в и ж е н и я  

п р о т и в  ча со во й  с тр е л ки  о тв е р н и те  ко л п а ч о к , 

з а к р ы в а ю щ и й  Л уе р -а д а п те р  ш п р и ц а .

J u t  « • ■ < » ■ ( ,

С о вм е сти те  разъем и гл ы  и Л уе р -а д а п те р  

ш п р и ц а , п р и ж м и т е  и г л у  и п о в е р н и т е  п о  хо д у  

резьбы  (п о  н а п р а в л е н и ю  д в и ж е н и я  часовой  

с т р е л к и ) на  че твер ть  о б о р о та

с  90'

и шх ш т
1 ^  ^

У б е д и те сь , ч то  и гл а  н а д е ж н о  заф икси рована  

в адаптере. С н и м и те  за щ и тн ы й  к о л п а ч о к  с 

и гл ы .

П о д г о т о в к а  к  п р и м е н е н и ю

Медицинское изделие может использоваться только медицинским персоналом, имеющим 
соответствующую квалификацию и владеющим техникой внутрикожных инъекций.
При выраженной болевой реакции у пациента возможно местное применение крема с 
анестетиком.
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Кожу места введения дважды продезинфицируйте спиртовым или другим антисептическим 
раствором для предупреждения риска возникновения инфекции в ходе введения препарата.
Не вводите препарат слишком глубоко, поскольку это сократит срок резорбции имплантата, а 
следовательно -  срок эффекта процедуры.
Не вводите препарат слишком близко к поверхности, поскольку это может привести к 
возникновению заметных бугорков и(или) изменению цвета кожи.
Медленно вводите препарат в дерму, оттягивая иглу назад.
Завершите инъекцию за пару миллиметров до точки ввода иглы в кожу, чтобы предотвратить 
вытекание препарата из точки инъекции.
Для каждого участка инъекции рекомендуется использовать максимальную дозу в 2 мл за одну 
сессию инъекции.
После введения имплантата можно легко помассировать кожу, для равномерного распределения 
изделия.
Если имплантат инъекционный хранился при температуре ниже комнатной, то необходимо до 
использования выдержать изделие при комнатной температуре не менее 30 мин.

ВНИМАНИЕ! О любых нежелательных явлениях следует сообщать уполномоченному 
представителю производителя или непосредственно производителю.
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10.2 Условия примеиения.
Имплантат на основе гиалуроната натрия Visage стерильный применяют в условиях 

медицинских лечебно-профилактических учреждений.

10.3 Меры предосторожности при применении.
• Имплантат запрещено применять пациентам с противопоказаниями.
• Внимательно проверить целостность упаковки шприца и игл, срок годности н маркер стерильности 

перед применением изделия.
• Запрещено применять медицинское изделие, если целостность блистерной упаковки нарушена, если 
есть видимые признаки повреждения, если крышка наконечника на Луер-адаптере шприца закручена 
неплотно или повреждена. Гель в шприце является бесцветным и прозрачным, поэтому при изменениях 
цвета или прозрачности содержимого шприца изделие применять запрещено.
• Использовать сразу после вскрытия упаковки с соблюдением правил асептики и мер 

предосторожности, применимых к традиционным методам внутрикожных инъекций.
• Имплантат должен использоваться только в качестве внутрикожного средства и должен вводиться 

только квалифицированными специально обученными врачами или другими медицинскими работниками, в 
соответствии с действующим законодательством.

• Запрещено смешивать Имплантат с другими препаратами.
• Запрещено вводить Имплантат в ток крови.
• Запрещено вводить Имплантат непосредственно рядом с постоянным имплантатом, а также 

одновременно с другими текущими или запланированными процедурами (лазеротерапия, микротоки и др.).
• Запрещено использовать Имплантат пациентам, у которых в месте инъекции наблюдается инфекция 

или воспаление.
• Запрещено вводить Имплантат беременным, кормящим грудью женщинам и детям.
• Обратите внимание: Имплантат может реактивировать латентный вирус герпеса или вызвать 

ангионевротический шок.
• Предупредите пациента, что при использовании им лекарственных средств, воздействующих на 

тромбоцитарную функцию, например противовоспалительных препаратов или аспирина, у пациента могут 
наблюдаться значительные гематомы или кровотечение в местах инъекций.

• Исследований по применению Имплантата у пациентов с уже имплантированными медицинскими 
изделиями на основе гиалуроновой кислоты не проводилось.

• Влияние изделия на зрение и скорость реакции не изучалось, поэтому никаких специальных указаний 
для водителей или людей, работающих со сложными технологическими устройствами, не существует.

• Изделие применяется при инвазивных процедурах, сопровождающихся риском инфицирования. 
Необходимо следовать стандартным мерам предосторожности, связанным с применением стерильных 
материалов/изделий.

10.4 Информация для пациентов.

• Избегайте приема аспирина, противовоспалительного средства или витамина С в течение 
недели, предшествующей инъекции.
• Может возникнуть небольшое кровотечение после инъекции.
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• Сообщите своему врачу, если вы проходите антикоагулянтное лечение или если вы страдаете 
от гемостатического расстройства (повышенный риск возникновения гематомы).
* В течение 10 (десяти) дней избегайте перегрева и влажных мест (бассейны, спортзалы, 
турецкие бани, джакузи и т. Д.).
• В течение нескольких дней избегайте любой активности, которая оказывает давление на 
обработанную область.
♦ Если есть боль в месте инъекции, которые продолжаются более недели, обратитесь к врачу.

10. 5 Уход после операции

• Пациентам рекомендовано избегать перенапряжения, воздействия солнечного света, 
ожогов или экстремальных температурных условий в течение 24 часов.
• Пациентам запрещено наносить макияж в течение 12 часов до и после процедуры.
• Пациентам следует наложить ледяной или холодный компресс в области введения в 
течение 24 часов после процедуры.
• Пациентам рекомендовано ограничить разговоры, движения лица и смех в течение 
недели после процедуры.

10. 6 Проведение процедуры. Способ применения медицинского изделия. Подготовка к 
применению
Медицинское изделие может использоваться только медицинским персоналом, имеющим 
соответствующую квалификацию и владеющим техникой внутрикожных инъекций.
При выраженной болевой реакции у пациента возможно местное применение крема с 
анестетиком.

Кожу места введения дважды продезинфицируйте спиртовым или другим антисептическим 
раствором для предупреждения риска возникновения инфекции в ходе введения препарата.

Не вводите препарат слишком глубоко, поскольку это сократит срок Имплантата, а 
следовательно -  срок эффекта процедуры.

Не вводите препарат слишком близко к поверхности, поскольку это может привести к 
возникновению заметных бугорков и(нли) изменению цвета кожи.

Медленно вводите препарат в дерму, оттягивая иглу назад.
Завершите инъекцию за пару миллиметров до точки ввода иглы в кожу, чтобы предотвратить 

вытекание препарата из точки инъекции.
Для каждого участка инъекции рекомендуется использовать максимальную дозу в 2 мл за 

одну сессию инъекции.
После введения Имплантата можно легко помассировать кожу, для равномерного 

распределения изделия.
Если Имплантат хранился при температуре ниже комнатной, то необходимо до 

использования выдержать изделие при комнатной температуре не менее 30 мин.
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ВНИМАНИЕ! О любых нежелательных явлениях следует сообщать уполномоченному 
представителю производителя или непосредственно производителю.

А Остановите процедуру немедленно, если существует вероятность сосудистой пункции. 
Если во время процесса инъекции возникает значительная резистентность, переместите иглу 
для инъекций глубже, чтобы облегчить осаждение имплантата. Если сопротивление 
сохраняется, попробуйте выполнить инъекцию из другой точки входа. В случае непрерывного 
сопротивления может потребоваться замена инъекционной иглы и / или пшрица.

А Не применяйте чрезмерное давление на шприц в любое время.
Если происходит немедленное побледнение, прекратите вводить и массировать область до тех 
пор, пока цвет не станет нормальным. Если нормальный цвет кожи не возвращается, не 
возобновляйте процесс инъекции.

А Поверхностная инъекция или введение большого количества геля может привести к 
обесцвечиванию и образованию узлов.
Прекратите инъекцию, прежде чем вытащить иглу из кожи, чтобы избежать утечки геля из 
места инъекции.
Повторите процедуру, если необходима дополнительная коррекция, но только после 
тщательной оценки области лечения и состояния пациента.
После завершения инъекции важно массировать область, обработанную после инъекции, для 
обеспечения равномерного распределения геля.
Если произошла перекоррекция, сильно массируйте область, чтобы получить оптимальные 
результаты.

10. 7 Уход за лицом после инъекции
Пациентам следует рекомендовать избегать экстремальной активности, воздействия солнечных 
лучей и загара или экстремальных погодных условий в течение 24 часов.
Пациентам следует дать указание применять ледяную маску или холодный компресс на 
обработанной области в течение 24 часов после процедуры.
Пациентам следует посоветовать ограничить разговоры, мимику и смех в течение одной недели 
после процедуры.
Пациентам, которым была проведена процедура в области рта, рекомендуется полоскать рот 
солевым раствором каждые 3-4 часа в течение одной недели после лечения.
При необходимости можно использовать оральные анальгетики.

10.8 Стерильность
Шприцы до заполнения стерилизованы этиленоксидом. Шприц поставляется стерильным и 
заполняется в условиях «чистого помещения».
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Имплантат в шприцах стерилизуют автоклавированием при температуре 121®С в течение 20 
мин.
Иглы стерилизованы радиационным способом, дозами от 20 кГр до 25 кГр.
Срок сохранения стерильности - 2 года.

11. М аркировка
11.1 На каждую потребительскую (индивидуальную) упаковку наносят следующие сведения: 
наименование изделия и номер регистрационного удостоверения;

- наименование и адрес изготовителя Имплантата
- наименование и адрес изготовителя игл;
- наименование и адрес уполномоченного представителя производителя;
- дата производства;

дата окончания срока годности изделия;
- код партии;
- условия хранения;
- количество шприцев и объем Имплантата в каждом шприце;
- количество игл и их характеристики;
- концентрация натрия гиалуроната в мг/мл;
- надписи «Стерильно», «Нетоксично»;
- символы п. 11.5.
11.2 На каждую наклейку информационную для карточки пациента наносят следующие 
сведения:
- наименование и адрес изготовителя Имплантат
- дата окончания срока годности изделия;
-  код партии;
- номер по каталогу;
• количество шприцев и объем Имплантата в каждом шприце;
- символы п. 11.4.
11.3 На каждый шприц наносят следующие сведения:
- наименование варианта исполнения изделия;
- дата окончания срока годности изделия;
- код партии;
- метод стерилизации;
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11.4. На каждую наклейку информационную для карточки пациента наносят следующие 
символы:

О ) Запрет на повторное применение

Дата окончания срока годности товара

SURIIE Метод стерилизации - паром или сухим жаром

l o t ]

«I
REF

Код партии 

Изготовитель 

Номер по каталогу

Повторно не стерилизовать
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11.5 На каждую потребительскую (индивидуальную) упаковку наносят следующие символы: 

Расшифровка символов на этикетке (EN ISO 15223-1-2012)

1 Ш \ [ [  1

STERILE R

с£

J
сш

- Г  1

" Т

С €

Запрет на повторное применение 

Дата окончания срока годности товара

Метод стерилизации - паром или сухим жаром 

Метод стерилизации - радиационный

Код партии

Дата производства

Изготовитель

Обратитесь к инструкции по применению 

Температурные ограничения

2460

Повторно не стерилизовать

Не использовать, если упаковка повреждена

Не допускать воздействия солнечного света

Беречь от влаги

СЕ маркировка и индентификационный номер органа 
технической экспертизы. Сертификация в соответствии с 
MDD (93/42/ЕЕС)
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Пример потребительской маркировки:

Имплантат вязко*эластичный внутридермальный на основе гиалуроновой кислоты Visage

Visage Fine Lines 
1 шприц/1 мл LOT Партия 

№ Р.1873101Э сЛ] Дата изготовления 
19.08.201»

И згвтм итель; с Н У Т а и т а к  СА ВЛ в.
AagMc: Yim u»  Рудол|>ф-Т«пфер 13.12М Женеаа Швейцария

Иаготовятели игл 2x2701 П '; «ТСК  Лавораторм я».
Адряс: а>1*9 Харяянат.Ч о. Точмги Ши. Точигм-Кеи. Япония 338-8012

Использовать 
до 19.08.2022

tSTERILEI fH
Упояномочаииый прядспаитапь: ООО «А1 М ядикя». 
Адряс: ю азас. г. Мосаяа, уп. Краснодонская, 
а  1*. яоря. 2. оф . 28. эт. 2

Рягистрационное удостомряии* М_

се Г Ж

Хринл »  •  yiMKOMt Hjr<nMiiT*ni про км тр яту р *  от *2*С до *2$*С. я япяжжктв от 10% до 80%. м  w w p w w t b . 
ctem ibHO! нято«еично1

КОН4ОТ*<Три||И| ИОфМВ fMOTiypOMTB I I  ш Ш а

Имплантат вязко-эластичный внутридермальный на основе гиалуроновой кислоты Visage

ISTMil Visage E)erm
1 ишрицЛ нл LOT Партия

NsF-08060718
|wJ| Дата изготовления 

08.07.2017

И зготм итель; «Н УТР И ТЕК  СА РЛ ».
Адряс: УЛИЦ1  Рудольф-Тспфяр 12.1206 Жянеяа Ш ийцармя

Изготовитель игл 2x2701ЛГ: «ТСК  Л аборатория».
Адряс: 2 -16 Харвямяги-Чо. Т о чи т Ши. То чн ги ^и . Япония ЭП6012

Использовать 
до 08.07.2020

а л ж а з в и
Улолномочемиый прспстаанталь: ООО «А1 М едика». 
Адрес: 1МЭ88, г. Москва, у д  Краснодонская, 
д  18, кф п . 2. еф . 28. эт. 2

Регистрационное удостоверение №.

С€ Ж
Хри пл» •  угнмамп язготм итим  пря т (м < ^ т у р «  <л •З'С де «25*С. и апнкности от 10% до 00%. н* я им о ы и м г» . 

е-теипьно1 нетоксично!
К мша HI райя* и*1ри» гмиэдонота 23 мгНил

Имплантат вязко-эластичный внутридермальный на основе гиалуроновой кислоты Visage

Visage Vblume 
1 шпре1ц 1̂ нл LOT Партия 

№ F-07680718
Дата изготовления 

24.06.2017

Иаготовитель: «Н УТР И ТЕК  С/№ Л».
Адрес: улица Рудольф-Телфер 12.1206 Женева Швейцария

Ижотовитсль и т  2x270 ■02': «ТСК  П аборагорияв.
Ллрще: 2*16 Харамигм-Чо. Т о чи т Ши, Точиги-Кен. Япония 3286012

Использовать 
до 24.06.2020

ISTERILEi R
Упагемиаоченный преаставитвяь: ООО «А1 М адикв». 
Адрес: 108388, г. М освва.ул. Краснодонская,
А  I f ,  керл. 2, оф . 28, от. 2

Регистрационное удостоверение м _

е *

4 f
Ярами» е упаюева миою еш аля при 1«мпе|М1ура от *2*С л е  *2$*С. я  enwanocTH от 10% доСВ%. не м иоц елм еть

етЕеилы4си мкток»1Чмо1
Котииитрвияи натриа павлуромота 21 а1гГмл
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Пример наклейки информационной для карточки пациента:

Visage Derm
1 ш п р и ц  X 1 .0  м л  SIHIIlf 1 р ]> |

[ЙЁР] 000039 ф ;  ф

9 . . Г
0

м 1
Н утритек Сарл
Улица Рудольф-Тепфер 12, 
1206 Женева Швейцария

12. Хранение и срок годности
Имплантат вязко-эластичный внутридермальный на основе гиалуроновой кислоты Visage хранят в 
недоступном для детей чистом, сухом, темном месте в упаковке производителя при 
температуре от плюс 2 ^ д о  25 “̂Си влажности от 10% до 80%, не замораживать.
При хранении и транспортировании запрещено сдавливать упаковку.
Избегать попадания прямого солнечного свети, за.мораживания, образования конденсата.
Срок годности Имплантата -- 2 года с даты изготовления, указанной на упаковке.

13. Порядок осуществления утилизации и уничтожения
Пустые шприцы, упаковку и Имплантат с нарушением целостности и/или герметичности 
укупорки, с измененным цветом и/или консистенцией, с истекшим сроком годности, не 
использованный после вскрытия упаковки, утилизируют как потенциально инфицированные 
медицинские отходы класса Б, в соответствии со всеми федеральными, региональными / 
провинциальными и местными законами и правилами.

14. Гарантийные обязательства
Производитель - NUTRITECH SARL (НУТРИТЕК САРЛ)
Rue Rodolphe -  Toepffer 12, 1206 Geneve, Switzerland (Улица Рудольф-Тепфер 12, 1206 Женева 
Швейцария)
уполномоченный представитель производителя — Общество с ограниченной ответственностью 
«А1 Медика» , 109386, г. Москва, ул. Краснодонская, д. 19, корп. 2, оф. 26, эт. 2 
обеспечивают, что Имплантат вязко-эластичный внутридермальный на основе гиалуроновой 
кислоты Visage соответствует заявленным свойствам в течение срока годности и соответствует 
правилам хранения, использования и транспортировки.
Срок годности -  2 года с даты изготовления, указанной на упаковке.
Деятельность по контролю после продажи осуществляется согласно SOP QA-24 «Контроль 
после продажи».
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15. Требования к TcxHHHecKoiviy обслуживанию и ремонту медицинского изделия. 
Сервисное обслу’живаннс
Изделием после применения нельзя пользоваться повторно, вследствие чего не требуется 
сервисного, технического обслуживания и ремонта.

16. Рекламации
Организация, уполномоченная принимать претензии от потребителей:
уполномоченный представитель производителя — Общество с ограниченной ответственностью 
«А1 Медика» , 109386, г. Москва, ул. Краснодонская, д. 19, корп. 2, оф. 26, эт. 2
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ИНСТРУКЦИЯ п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Имплантат вязко-эластичный внутридермальный на основе гиалуроновой кислоты 
Визаж (Visage), варианты исполнения : Визаж Файн Лайнес, Визаж Дерм, Визаж 
Волюм ( Visage Fine Lines, Visage Derm, Visage Volume)

Текст документа выполнен на русском языке

Штамп: Нижеподписавшийся нотариус не проверяет правильность содержания 
представленного документа.

Я, нижеподписавшиаяся, метр Этьен А. Буржуа, действующая в качестве нотариуса в 
Женеве, исключительно в целях удостоверения подписи, проставленной г-ном 
Константином УРБОНАС.

Женева , 26 сентября 2020 года

Голограмма: Нотариальная палата Женевы / www. notaires-geneve.ch 
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