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11одгш сь, п еч ать /ш там п

D r. К о п п а п  L ab ora tories Ltd  

1 лавиы й и сп о л н и тел ь н ы й  д и р ек т о р  

М и х а и л  Г ел ьм ан

Инструкция по применению

Имплантаты вязко-эластичные внутридермальные на основе гиалуроповой 

кислоты Brilliance в вариаша.х исполнеиия.

Н а ст о я щ а я  и н ст р у к ц и я  п о д г о т о в л ен а  д л я  п р ед о ст а в л ен и я  св ед ен и й  в 
ц ел я х  р е 1'и стр а щ ш  м ед и ц и н ск о г о  и зд ел и я  на гер р и тор и н  

Р о сси й ск о й  Ф ед ер а ц и и . С в ед ен и я  п р ед ст а в л ен ы  в объ ем е, 
1р еб у ем о м  в со о т в ет ст в и и  с П р а в и л а м и  р еги стр а ц и и  м ед и ц и н ск и х  
и зд ел и й  (п о ст а н о в л ен и е  П р а в и т ел ь ст в а  Р Ф  о т  2 7 .1 2 .2 0 1 2  №  1416) 

и п р и к а зо м  М и н зд р а в а  Р о сси и  о т  19 .01 .2017  jY» Пн.

2020г.
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’7’ /' 4 1". \
y/Vai;i|,., Наименование медицинского изделия.

!Vi 9p вяз ко - э ла с т ичныи в н утр и дер м ал ьн ы й  н а  о с н о в е  г и а л у р о н о в о й  кислоты
\ г99999'9\1||1ацсе, вар и ан ты  и сп ол н ен и я ; 

у \ ,  ^ 'rillian ce T o u ch  в ш п р и ц е о б ъ е м о м  1 мл (с  и гл о й  ст ер и л ь н о й  2 7 G  1/2"
Л 4 ' м м ) -  2 ш т.)

^ " 2 .  B r illia n c e  D e m i в ш п р и ц е о б ъ е м о м  1 мл (с  и гл ой  стер и л ь н о й  2 7 G  1/2" 
(0 ,4 X 1 3  м м )- 2 ш т.)

3 . B r illia n c e  S u b sk in  в ш п р и ц е  о б ъ е м о м  I м л (с  и гл ой  стер и л ь н о й  2 7 G  1/2  
(0 ,4 X 1 3  м м )- 2 ш т.)

2. Описание медицинского изделия.

И м п л ан тат  вя зк о-эл асти ч н ы й  вн утр и дер м ал ьн ы й  н а  о с н о в е  г и а л у р о н о в о й  кислоты  

B rillia n c e  в в ар и ан тах  и сп о л н ен и я  п р ед ста в л я ет  с о б о й  гел ь  н а  о с н о в е  ги ал ур ои ата  

натрия (д а л е е  п о  т ек сту  в о зм о ж н ы  н апи сан ия; гел ь , ге.ть н а  о с н о в е  ги ал ур он ата  

н атри я) в ш п р и ц е , уп ак ов ан н ы й  в б л и ст ер  с д в у м я  стер и л ь н ы м и  и гл ам и  2 7 G  1/2" 
(0 ,4 X 1 3  м м ).

3. Назначение.
И м пл ан тат в я зк о-эл асти ч н ы й  в н утр и дер м ал ьн ы й  на о с н о в е  ги а л у р о н о в о й  кислоты  

B rillia n ce  в вар и ан тах и сп о л н ен и я  п р ед н а зн а ч ен  дл я  в в еден и я  в д е р м у /г и п о д е р м у  

к ож и ; с л у ж и т  за п о л н я ю щ ей  п р о ст р а н ст в о  о б ъ е м н о й  д о б а в к о й  к BHyTpHKneTOHHONry 

м атр и к су  с о е д и н и т е л ь н о й  тк ан и , и сп о л ь зу ет ся  д л я  к ор р ек ц и и  д еф ек т о в  к ож и, 

в озн и к ш и х  в п р о ц е с с е  стар ен и я , в р езу л ь т а т е  травм ы  и л и  д еген ер а т и в н ы х  
п о в р еж д ен и й .

В  за в и си м о ст и  о т  вари ан та и сп о л н ен и я  И м п л ан тат  вязк о-эл асти ч н ы й  

в н утр и дер м ал ь н ы й  н а о сн о в е  ги а л у р о н о в о й  к и сл оты  B r illia n ce  в вариантах  

и сп о л н ен и я  и сп огш зую т д л я  к ор р ек ц и и  д еф ек т о в  к ож и  р а зн о й  степ ен и ;

B r illia n ce  T o u ch  в ш п р и ц е  о б ъ е м о м  1 м л  (с  и гл ой  стер и л ь н о й  2 7 G  1/2" (0,4X 13.. м м )-2  

ш т.) п р ед н а зн а ч ен  дл я  п о в ер х н о ст н ы х  и с р е д н и х  в н у тр и д ер м а л ь н ы х  и м п л ан татов  

при н езн а ч и т ел ь н ы х  д е ф е к т а х  л и ца, так и х  как н езн ач и тел ь н ы е и  с р е д н и е  м ор щ и н ы  и 
складки .

B rillia n ce  D erm  в ш п р и ц е  о б ъ е м о м  1 м л (с  и гл ой  стер и л ь н ой  2 7 G  1 /2 " (0 ,4 Х 1 3  м м )-2  

ш г.) п р ед н а зн а ч ен  дл я  с р е д н и х  и гл у б о к и х  в н у тр и д ер м а л ь н ы х  и м п л ан татов  при  

н езн ач и тел ь н ы х д еф е к т а х  л и ц а , так и х  как с р е д н и е  и си л ьн ы е м о р щ и н  и. складки  
лица.

B r illia n ce  S u b sk in  в ш п р и ц е  о б ъ е м о м  1 м л  (с  и гл ой  ст ер и л ь н о й  2 7 G  1/2" (0 ,4 X 1 3  м м )-  

2 ш т.) п р ед н а зн а ч ен  д л я  гл у б о к и х  вн утр и дер м ал ь н ы х и м п л ан татов  при  

н езн ач и тел ь н ы х д е ф е к т а х  л и ц а, так и х  как си л ьны е м ор щ и н ы  и ск л адк и  лица.
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4;̂ чН'<>1<азания к применению.
I

И м п л ан тат вя зк о-эл аст и ч н ы й  вн утр и дер м ал ьн ы й  на о с н о в е  г и а т у р о н о в о й  кислоты  

B r illia n c e  варианты  и сп ол н ен и я ; B r illia n ce  T o u ch  в ш п р и ц е  о б ъ е м о м  1 м л  (с  иглой  

стер и л ь н о й  2 7 G  1/2" (0 ,4 X 1 3  м м )-2  ш т.) B r illia n ce  D erm  в ш п р и ц е  о б ъ е м о м  1 м л (с  

и гл ой  ст ер и л ь н о й  2 7G  1/2" (0 ,4 X 1 3  м м )-2  ш т. B r illia n ce  S u b sk in  в ш п р и ц е  объ ем о м  

1 м л (с  и гл ой  стер и л ь н о й  2 7 G  1/2" (0 ,4 X 1 3  м м )-2  ш т.) п ок азан  д л я  л и ц  ст а р ш е 18 лет. 

и м ею щ и м и  д еф ек т ы  к ож и , в о зн и к ш и е в п р о ц ес с е  стар ен и я , в р езу л ь т а т е  травм ы  или

д еген ер а т и в н ы х  п о в р еж д ен и и . 
1

В  ' за в и си м о ст и  о т  вари ан та и сп о л н ен и я  И м п л ан тат  вязк о-эл асти ч н ы й  

в н утр и дер м ал ь н ы й  н а  о с н о в е  ги а л у р о н о в о й  к и сл оты  B r illia n c e  в вариантах  

и сп о л н ен и я  и с п о л ь зу ю т  д л я  к ор р ек ц и и  деф ек т ов  к ож и  р а зн о й  степ ен и :

B rillia n ce  T o u ch  в ш п р и ц е о б ъ е м о м  1 м л (с  и гл ой  стер и л ь н о й  2 7 G  1/2" (0 ,4 X 1 3  м м )-2  

ш т.) п р ед н а зн а ч ен  дл я  п о в ер х н о с т н ы х  и с р е д н и х  в н у тр и д ер м а л ь н ы х  им п лан татов

при н езн а ч и тел ь н ы х  д е ф е к т а х  л и ца, так и х  как н езн ач и тел ь н ы е и  с р е д н и е  м ор щ и н ы  и

складки .

B r illia n ce  D erm  в ш п р и ц е  о б ъ е м о м  1 м л (с  и гл ой  стер и л ь н ой  2 7 G  1/2  " (0 ,4 X 1 3  м м )-2  

ш т.) п р ед н а зн а ч ен  д л я  с р е д н и х  и г л у б о к и х  в н у т р и д е р м а л ь н ы х , и м п л ан татов  при  

н езн ач и тел ь н ы х д еф ек т а х  л и ц а, так и х  как с р е д н и е  и  си л ьн ы е м о р щ и н  и  сюгадки  

л ица.

B r illia n ce  S u b sk h i в ш п р и ц е о б ъ е м о м  1 м л (с  и гл ой  стер и л ь н о й  2 7 G  1/2" (0 ,4 X 1 3  м.м)- 

2 ш т .) п р ед н а зн а ч ен  д л я  г л у б о к и х  вн утр и дер м ал ь н ы х и м п л ан татов  при  

н езн ач и тел ь н ы х д еф ек т а х  л и ц а , так и х  как си л ьны е .м орщ ины  и  ск л адк и  л ица.

4.2. Противопоказания к применению.
И м п л ан тат  вя зк о-эл асти ч н ы й  в н утр и дер м ал ьн ы й  н а о с н о в е  ги а л у р о н о в о й  кислоты  
B rillia n ce  варианты  и сп ол н ен и я : B r illia n c e  T o u ch  в ш п р и ц е о б ъ е м о м  1 м л  (с  и гл ой  
стер и л ь н ой  2 7 G  1/2" (0 ,4 X 1 3  м м )-2  ш т .), B r illia n ce  D c r a i в ш п р и ц е  о б ъ е м о м  1 м л (с  
и гл о й  стер и л ь н о й  2 7 G  1/2" (0 ,4 X 1 3  м м )-2  ш т.), B r illia n ce  S u b sk in  в ш п р и ц е
о б ъ е м о м  1 мл (с  и гл ой  стер и л ь н о й  2 7 G  1/2" (0 ,4 X 1 3  м м )-2  ш т.)
О бщ и е:
• О стр ы е и н ф ек ц и о н н ы е забол ев ан и я  л и х о р а д о ч н ы е со ст о я н и я .
• О б о с т р е н и е  х р о н и ч е с к и х  заб о л ев а н и й , со п р о в о ж д а ю щ е е с я  п р о ц есса м и
д ек о м п е н са ц и и  II-1II ст.
• А у т о и м м у н н ы е  забол ев ан и я .
• Д л и т ел ь н о е  л еч ен и е  у  ст о м а т о л о га  (п р о т ези р о в а н и е  з у б о в )  в п е р и о д
п р о в ед ен и я  п р о ц ед у р ы .

В  в о зр а ст е  д о  18 л ет  (б е з  согл аси я  р о д и т ел ей  или л и ц  и х  за м ен я ю щ и х )
• П овы ш ен н ая  ч у в ств и тел ь н ость  к препаратам  ги а л у р о н о в о й  к и сл оты  в

ан ам н езе .
• Н а р у ш ен и е  св ер т ы в а ем о ст и  крови: гем оф и л и я .
• П ор ф и р и я .

^ .
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’р т еiJ,р п'7П} С к л о н н о сть  к о б р а зо в а н и ю  ги п ер т р о ф и ч еск и х

н а р у ш ен и я м и  заж и вл ен и я .
• Д е р м а н е н т н ы е  ф иллерьг в зо н е  и нъ ек ц ии .

'■ ■■ -у ^V ----------

\

‘СГ ~ * .-X'

к ел о и д н ы х  р у б ц о в  или

н о сй т ел ь н ы е:
В о сп а л и т ел ь н ы е  явления и и н ф ек ц и он н ы е п р о ц ессы  в п р е д п о л а г а е м о й  зо н е  

и нъ ек ц ий  (ак н е, г ер п ес , эк зем а  и  т. д .) .
• Н а р у ш ен и я  ц е л о ст н о с т и  эп и д е р м и са  в з о н е  и н ъ ек ц и й  (н апр и м ер :  
п ост н ш ш и и го в ы й  п е р и о д  и т. д .) .
П оск ол ь к у  н е  б ы л о  п р о в е д е н о  н и к ак и х к л и н и ч еск и х  и с сл е д о в а н и й  с  п р и м ен ен и ем  
И м п л ан тат  вя зк о-эл аст и ч н ы й  вн утр и дер м ал ьн ы й  н а  о с н о в е  г и а л у р о н о в о й  кислоты  
B r illia n c e  вариа1зтах и сп о л н ен и я  или ан ал оги ч н ы х и зд е л и й , с у ч а ст и ем  б ер е м ен н ы х  
или п р о в о д я щ и х  г р у д н о е  вск ар м л иван и е ж ен щ и н , п р и м е н е н и е  и зд е л и я  дл я  д а н н о й  
гр уп п ы  н а сел ен и я  н е  р ек о м ен д о в а н о  п р о и зв о д и т ел ем .

4.3 Побочные действия

П ац и ен ты  д о л ж н ы  бы ть п р ои н ф ор м и р ов ан ы  о  н а б л ю д а ем ы х  п ри  в в ед ен и и  
и н ъ ек ц и о н н ы х  и м п л ан татов  н атр и й  ги ал ур он ата  ч асты х п о б о ч н ы х  эф ф ек т а х , 
к отор ы е м о г у т  в о зн и к н у т ь  н еза м ед л и т ел ь н о  или сп у ст я  н е к о т о р о е  врем я. О н и  
вк л ю ч аю т, с р е д и  п р о ч и х , с л е д у ю щ и е  эф ф екты :

■ В о сп а л и т ел ь н ы е р еак ц и и  (п о к р а сн ен и е , к р асн ота , о т ек ), к отор ы е м о гу т  
со п р о в о ж д а т ь ся  б о л ь ю  и л и  зу д о м .

• О б р а зо в а н и е  гем а т о м . .
■ М и гр ац и я, о б р а зо в а н и е  у п л о т н е н и й  и ли  у зел к о в  в м е с т е  и н ъ ек ц и и .
• П л о х о й  эф ф ек т  и л и  сл абы й  эф ф ек т  н ап ол н ен и я  и  п о тер я  ч у в ст в и т ел ь н о ст и  

в м ест е  и н ъ ек ц и и .
• Н ек р оз в о б л а с т и  м еж б р о в ь я , о б р а зо в а н и е  а б с ц е с с о в  и  гр а н у л ем . Р ек о м е н д у е т с я  

принять во в н и м а н и е  эт и  п о тен ц и ал ь н ы е риски .
' Р еак ци и  в м е ст е  в в ед ен и я  п р епар ата, как п р ави л о , п р о х о д я т  в т е ч е н и е  2 4 -  

48  ч асов . Д р у г и е  п о б о ч н ы е  эф ф ек ты , как п р ави л о , п р о х о д я т  в т е ч е н и е  2 -4  н едел ь .
• П ац и ен там  с л е д у е т  р ек о м ен д о в а т ь  н еза м ед л и т ел ь н о  со о б щ а т ь  л еч а щ ем у  

врачу о  л ю б ы х  п р и зн ак ах  с е р ь е зн о г о  п о б о ч н о г о  эф ф ек т а  и л и  к а к о го -л и б о  
п о б о ч н о г о  эф ф ек т а , н е  у п о м я н у т о г о  в д а н н о й  и н ст р ук ц и и .

■ Л ю б ы е д р у г и е  н еж ел ател ь н ы е п о б о ч н ы е  эф ф ек ты , связан н ы е с
в в ед ен и ем  д о л ж н ы  бы ть д о в е д е н ы  д о  св ед ен и я  м е ст н о г о  д и ст р и б ь ю т о р а  и /и л и  
н е п о с р е д с т в е н н о  п р о и зв о д и т ел я .

Щ

5. Информация о потенциальных потребителях.
Р1мплантаты в я зк о-эл аст и ч н ы е вн утр и дер м ал ь н ы е на о с н о в е  ги а л у р о н о в о й  кислоты  
B rillia n ce , вар и ан ты  и сп о л н ен и я : B r illia n ce  T o u ch  в ш п р и ц е  о б ъ е м о м  1 м л  (с  и гл ой  
стер и л ь н ой  2 7 G  1/2" (0 ,4 X 1 3  м м )-2  ш т.), B r illia n ce  D e n n  в ш п р и ц е  о б ъ е м о м  1 мл (с  
и[-лой стер и л ь н о й  2 7 G  1/2" (0 ,4 X 1 3  м м )-2  ш т.). B r illia n ce  S u b sk in  в ш п р и ц е
о б ъ ем о м  1 м л  (с  и гл ой  стер и л ь н о й  2 7 G  1/2" (0 ,4 X 1 3  м м )-2  ш т.) п р ед н а зн а ч ен  для  
и сп ол ьзов ан и я  специа^зистам и с  вы сш им  м е д и ц и н ск и м  о б р а зо в а н и ем , и м ею щ и м  
сп ец и а л ь н у ю  п о д г о т о в к у  и  о б у ч ен н ы м  н адл еж ащ и м  тех н и к а м  и н ъ ек ц и о н н о го  
в в еден и я . П р о ц е д у р у  р а зр еш ен о  п р ов оди ть  в ам б у л а т о р н ы х  у с л о в и я х  клиник и 
к о с м ет о л о ги ч еск и х  к а б и н ето в , и м ею щ и х  д е й с т в у ю щ у ю  л и ц е н зи ю  н а  в ед ен и е
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6. ;::ОЬисание принципа действия медицинского изделия.
or J ~[Й1!>1]$ л м т а т  в я зк о-эл асти ч н ы й  вн утр и дер м ал ьн ы й  на о с н о в е  г и а л у р о н о в о й  кислоты  

B rillia n ce  вар и ан тах  и сп о л н ен и я  п р едстав л я ет  с о б о й  гел ь  н а  о с н о в е  ги ал ур он ата  

натрия в ш п р и ц е , уп ак ов ан н ы й  в б л и ст ер  с дв ум я  стер и л ь н ь ш и  и гл ам и  2 7 G  1/2" 

(0 ,4 X 1 3  м м ).
В  И м п л ан тат  в я зк о-эл асти ч н ы й  в н утр и дер м ал ьн ы й  н а  о с н о в е  г и а л у р о н о в о й  кислоты  

B r illia n ce  вар и ан тах  и сп о л н ен и я  и сп о л ь зу ет ся  ги ал ур он ат  н атри я (д а л ее  п о  тек сту  

в о з м о ж н о ; н ап и сан и е; ги ал ур он ат  натрия, натрия ги ал ур он ат  (и л и  сок р ащ ен н ы й  

вариант н ап и сан и я  ГЫ, Н Г , Г К ) п ол уч ен н ы й  п у т ем  ф ер м ен т а ц и и  о т  бак тер и й  р о д а  

Streptococcus, с о с т о я щ и й  и з  ц е п е й  н атри я ги ал ур он ата . НГ' является  п о л и са х а р и д о м , 

со ст о я щ и м  и з е д и н и ц  D - гл ю к у р о н о в о й  к исл оты  и  N -  ац ети л гл ю к озам и н а , 

со е д и н е н н ы х  п о п ер еч н ы м и  связям и  с  1,4 -б у т а н д и о л -д и гл и ц и д и л о в ы м  эф и р о м  (д а л ее  

п о  т ек сту  Б Д Д Е ) в т р е х м е р н у ю  сеть , и  н а б у х ш и х  в ф о сф а т н о -с у л ь ф а т н о -б у ф с р н о м  

р аств ор е. Д егр а д а ц и я  м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я  в тк ан ях за!м едляется п о  ср а в н ен и ю  со  

ср ок ам и  д е г р а д а ц и и  н ем о д и ф и ц и р о в а ш ю г о  Н Г , за  сч ет  ч его  д о с т и г а е т с я  дл и тел ьн ы й  

и  вы р аж ен н ы й  ф и л л и н гов ы й  эф ф ек т .

7. Биодеградация (полного выведения из организма):
Биодеградация

Б и о д егр а д а ц и я  И м п л ан тата  в я зк о-эл аст и ч н ого  в н у т р и д ер м а л ь н о го  н а  о с н о в е  

ги а л у р о н о в о й  к и сл оты  B r illia n c e  в вар и ан тах и сп о л н ен и я , за в и си т  о т  вариан  та 

и сп о л н ен и я  (к о н ц ен т р а ц и и ) и и н д и в и д уал ь н ы х о с о б е н н о с т е й  п аци ен та:

B rillia n ce  T o u ch  в ш п р и ц е  о б ъ е м о м  1 м л (с  и гл ой  стер и л ь н о й  2 7 G  1 /2 »  (0 ,4 X 1 3  м м )- 2 

ш т.) - 4  - б  м еся ц ев

B rillia n ce  D erm  в ш п р и ц е  о б ъ е м о м  1 м л  (с  и гл о й  стер и л ь н о й  2 7 G  1 /2 »  (0 ,4 X 1 3  

ш т. - 7 - 8 м еся ц ев

B r illia n ce  S u b sk in  в ш п р и ц е о б ъ е м о м  1 м л  (с  и гл ой  стер и л ь н ой  2 7 G  1 /2 »  (0 ,4 X 1 3  м м )- 

2 ш т.) -  8 - 1  2  м еся ц ев

Варианты биодеградации

г и д р о л и т и ч еск а я  д ест р у к ц и я Р азр у ш ен и е  м атер и ал а  в в о д н о й  с р е д е  п ел  

в озд ей ст в и ем :

-к и сл от  и щ ел о ч ей  (н е  ферментативны й: 

ги д р ол и з)

-ф ер м ен т о в  (ф ер м ен тат и в н ы й  гидрол:-”

- активны х ф ор м  к и сл о р о д а  и свободны *.
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радикалов (ок и сл и тел ь н ая  д естр у к ц и я , , 

которая с у щ е с т в е н н о  у ск о р я ет ся  в 

п р и сут ств и и  в к ач еств е  катали затора и о н о е  

м еталлов)

К л еточ н ая  д ест р у к ц и я

Б актериальная дестр у к ц и я

м ех а н о д ест р у к ц и я

Р а зр у ш ен и е  б и о м а т ер и а л а  м акр оф агам и  и

гиган тск и м и  клеткам и

П р и су т ст в и е  бак тер и й  в о б л а ст и  введен и я  

и м п л ан тата м о ж е т  у ск о р и т ь  би о д егр а д а ц и к  

за  с ч е т  ф ер м ен т а т и в н о й  и ок и сл и тел ьн ой  

д ест р у к ц и и

Ф р агм ен тац и я  и /и л и  и зм е н е н и е  ф орм ы  

и м п л ан тата  п о д  д е й с т в и е м  стат и ч еск и х  ил 

д и н а м и ч еск и х  н а гр у зо к  м о ж е т  уск ор и ть  

р а зр у ш ен и е  м атер и ал а  (активная м им ика, 

м ассаж , у д а р  и  т .д .)

Пути выведения из организма: вы в од  из ор га н и зм а  за в и си т  о т  и н д и в и д у а т ь н ы х  

о с о б е н н о с т е й  п ац и ен та , в о р га н и зм е  ч ел ов ек а  р асщ еп л я ется  ф ер м ен т а м и  

г и а л у р о н и д а за м и . П р одук ты  р а зл о ж ен и я  ол и го са х а р и д ы  и к р ай не  

н и зк о м о л ек у л я р н ы е ги ал ур он аты , к отор ы е вы водятся  и з  о р га1гизм а ч ел ов ек а  , 

ест ест в ен н ы м  о б р а зо м  ч ер ез  п еч ен ь  и  п очки .

Время наступления эффекта:

В р ем я  н а ст у п л ен и я  л е ч е б н о г о  эф ф ек т а  за в и си т  о т  и н д и в и д у а л ь н ы х  о с о б е н н о с т е й  

п а ц и ен та

B r illia n c e  T o u ch  в ш п р и ц е  о б ъ е м о м  1 м л  (с  и гл ой  ст ер и л ь н о й  2 7 G  1 /2 »  (0 ,4 X 1 3  м м )- 2  

ш т.) - 1 - 5 д н е й

B r illia n ce  D e n n  в ш п р и ц е  о б ъ е м о м  1 м л  (с  и гл о й  стер и л ь н ой  2 7 G  1 /2 »  (0 ,4 X 1 3  м м )-2  

ш т. - 1 -5  д н ей

B rillia n ce  S u b sk in  в ш п р и ц е  о б ъ е м о м  1 мл (с  и гл ой  стер и л ь н ой  2 7 G  1 /2 »  (0 ,4 X 1 3  м м )- 

2 ш т.) - 1-5 д н е й

Время сохранения эффект а:

В р ем я  с о х р а н ен и я  л е ч е б н о г о  эф ф ек т а  зав и си т  о т  и н д и в и д у а л ь н ы х  о с о б е н н о с т е й  

п ац и ен та ,

ЕГЛ,
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/ /  B r ill ia i^ ’e V o u c h  в ш п р и ц е  о б ъ е м о м  1 м л (с  и гл ой  стер и л ьн ой  2 7 G  1 /2 »  (0 ,4 X 1 3  м м ) - . 

^ р т а г г № )я '4 \-6 к е ся ц ев
i I 16199 л . D I

\  ^̂ ’̂ “‘̂ 'Й й ап Ь е p e r n i  в ш п р и ц е  о б ъ е м о м  1 м л  (с  и гл ой  стер и л ь н ой  2 7 G  1 /2 »  ( 0 ,4 Х Ъ  м м )-2

\  ^ м еся ц ев
id 'v ^ X ' . ,

B r illia n ce  S u b sk in  в ш п р и ц е  о б ъ е м о м  1 м л (с  и гл ой  стер и л ь н ой  2 7 G  1 /2 »  (0 ,4 X 1  j  м м )-  

2  ш т.) - 8 -1 2  м еся ц ев

8. Порядок применения:
И н стр ук ц и я  п о  п р и м ен ен и ю  на р у сск о м  язы ке в л о ж ен а  в к а ж д у ю  уп ак ов к у  с 

и зд е л и е м  и с о д е р ж и т  и н ф ор м ац и ю :

П ор я док  п р и м ен ен и я:

•  П р ед н а зн а ч ен  с т р о г о  дл я  и сп ол ь зов ан и я  сп ец и а л и ст а м и  с  вы сш им  

й еД и ц и н ск и м  о б р а зо в а н и ем , и м ею щ и м  с п ец и а л ь н у ю  п о д го т о в к у  и

• о б у ч ен н ы м  н а дл еж ащ и м  т ехн и к ам  и н ъ ек ц и о н н о го  в в еден и я .

•  П р о ц е д у р у  р а зр еш ен о  п р о в о д и ть  в ам бу л а то р н ы х  у с л о в и я х  к лин и к  и 

к о см ет о л о ги ч еск и х  к а б и н ето в , и м е ю щ и х  д е й с т в у ю щ у ю  л и ц е н зи ю  н а в е д е н и е  

д ея т ел ь н о ст и  в о б л а ст и  к о см ет о л о ги и  н а  тер р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф ед ер ац и и .

•  О бр а т и т е  в н и м ан и е, ч то  им п лан таты  в я зк о-эл асти ч н ы е в н утр и д ер м ал ь н ы е на  

о с н о в е  ги а л у р о н о в о й  к и сл оты  B rillia n ce  в вар и ан тах  и сп о л н ен и я  яв.ггяются 

стер и л ьн ы м  м е д и ц и н ск и м  и зд е л и е м  о д н о к р а т н о го  п р и м ен ен и я .

•  В н и м а т ел ь н о  о см о т р и т е  уп ак ов к у  и зд ел и я , на н ей  д о л ж н о  бы ть п о в р еж д ен и й  

и с л е д о в  н а р у ш ен и я  у сл о в и й  хр ан ен и я  (н ап р и м ер , п о д т ек о в , п отр еск ав ш ей ся  

к раски  и п р .). П р ов ер ь те  ср о к  го д н о ст и .

•  П р ов ер ь те  вн и м ател ьн о  ц ел о ст н о ст ь  б л и ст ер а , н а  н ем  н е  д о л ж н о  бы ть  

п о в р е ж д е н и й , п о р е зо в  и вм ятин.

•  В н е ш н и й  в и д  геля в ц и л и н д р е  ш п р и ц а  д о л ж е н  бы ть п р о зр а ч н ь ш , б е з  

п о с т о р о н н и х  п р и м есей  и к ом ков.

•  П р ов ер ь те  к ом п л ек тн ость  и зд ел и я , в сл у ч а е  о б н а р у ж е н и я  н е  п ол н ой  

к о м п л ек тн о сти  н е о б х о д и м о  вер н уть  и зд ел и я  м е ст н о м у  д и с т р и б ь ю т о р у .

В  сл у ч а е  о б н а р у ж ен и я  л ю б о г о  и з  н есо о т в ет ст в и й  ук а за н н ы х  вы ш е п р о ц ед > р у  

н е о б х о д и м о  п рекр ати ть  и ути л и зи р ов ать  и зд ел и е . А  так  ж е  с о о б щ и т ь  о  д а н н о м  

и н ц и д ен т е  у п о л н о м о ч ен н о м у  п р ед ста в и тел ю  п р о и зв о д и т ел я  н а  тер р и т ор и и  

Р о с с и й с к о й  Ф ед ер а ц и и  и ли  н е п о с р е д с т в е н н о  п р о и зв о д и т е л ю  п о  контактны м  

дан н ы м  указанньгм  в и н ст р ук ц и и  п о  и сп ол ь зов ан и ю .

•  И сп ол ь зов ат ь  и зд е л и е  д о п у ск а ет ся  при тем п ер а т у р е  в о з д у х а  2 -2 5  и 

о т н о си т ел ь н о й  в л а ж н о ст и  3 0 -8 0  %.

•  П е р е д  п р о ц ед у р о й  с п ец и а л и ст у  и  а сси ст и р у ю щ ем у  м ед и ц и н с к о м у  п ер со н а л у  

н е о б х о д и м о  н а д ет ь  м ед и ц и н ск и е  х и р у р ги ч еск и е  пер^штки, 

зар еги стр и р ов ан н ы е н а дл еж ащ и м  о б р а зо м  и д о п у щ е н н ы е  к о б о р о т у  на  

тер р и т ор и и  РФ . П о с л е  ч его  вскры ть бл и стер .
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•  14ёоб:;содимо о ч и ст и т ь  и п р од ези н ф и ц и р ов ать  зо н у  и н ъ ек ц и и  п о д х о д я щ и м  

' N a ta l ia  ^Ч'.гспьСцецищтьным а н ти сеп т и ч еск и м  р а ств о р о м , зар еги стр и р ов ан н ы м  нaдлeжaщ и^{ 

1̂’,з'^6бразо*м и д о п у щ е н н ы м  к о б о р о т у  н а  тер р и т ор и и  Р о с с и й с к о й  Ф ед ер ац и и .1017̂ . i.f-i ' / . • * .ж  ̂ ^
■ 299999 -Т1.с л 0'(;,де/дезинф екции ан ти сеп т и к у  н е о б х о д и м о  дать  в ы со х н у т ь .

'РУ //
кция п о  у ст а н о в к е  иглы:

^̂ ’̂ 'С ним ите к ол п ач ок  н ак он еч н и к а , уд ер ж и в а я  ш п р и ц  и вы ви нчи ван ия колпачок- 

н ак он еч н и к а , как п ок азан о  н а  Р и су н к е  1.

Р и су н о к  1

2 . К р еп к о  у д е р ж и в а й т е  к о р п у с  ш п р и ц а, вви н чи ван и я р а зъ ем  и гл ы  на  

н ак он еч н и к  ш п р и ц а , как п о к а за н о  н а  Р и су н к е  2 .

Р и су н о к  2

3. П о в ер н и т е  и гл у , ч т о б ы  зак р еп ить  е е , как п ок азан о  н а  Р и с у н к е  3.
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/ гЕепи ^ ол п ач ок  иглы  у ст а н о в л ен  так , как п о к азан о  н а  Р и с у н к е  4 ,  это

-,0 ■' -оч \
4 . Сни'йитЬ к ол п ач ок  иглы .

’ /Nau4ia Yurn' SKV >,

1;|||р |1ввдъ н у. I
/Ч:* /

Р и су н о к  4

6 . Н ад ав и те  н а  ш ток  п ор ш н я , ч тобы  о б есп еч и т ь  вы тек ан и е гел я  и з  иглы  и 

и ск л ю чи ть  у т еч к у  и з с о п р и к а са ю щ ей ся  с и гл ой  п о в е р х н о с т и . Е сл и  и м е е т  м ест о  

зак уп ор к а  иглы  и л и  н а б л ю д а ет ся  утеч к а , за м ен и т е  и гл у , как п о к а за н о  н а  Р и су н к е  5

Р и су н о к  5

В в е д е н и е  геля

В за в и с и м о с т и  о т  за п о л н я ем о го  уч астк а  и  г л у б и н ы  .м орш ин м о гу т  бы ть  

и сп ол ь зов ан ы  л и н ей н ая  т ех н и к а  введен и я , т ех н и к а  п о с л ед о в а т е л ь н о г о  п р ок ол а  

(т ех н и к а  т о ч еч н ы х  и н ъ ек ц и й ), тун н ел ьн ая  т ех н и к а  и л и  и х  с о ч ет а н и е . П р ощ уп ай те  

уч асток  с в о б о д н о й  р у к о й , ч тобы  у б ед и т ь ся , ч то  и гл а  в в е д е н а  в н а д л еж а щ и й  сл ой  

к ож и . В в о д и т е  гель м е д л е н н о , надавливая на п ор ш ен ь  ш ток а  и м е д л е н н о  оттягивая  

и гл у  н азад .

М еры  п р е д о с т о р о ж н о с т и ;

При подозрении на прокол сосуда немедленно прекратите процедуру.

Е сл и  о щ у щ а ет ся  зн а ч и т ел ь н о е  со п р о т и в л ен и е  во врем я в в ед ен и я  геля , п ер ем ест и т е  

и н ъ ек ц и о н н у ю  иглу' г л у б ж е , ч то б ы  о б есп еч и т ь  б о л е е  л егк о е  в в ед ен и е  и м п лан тата. 

Е сл и  с о п р о т и в л ен и е  со х р а н я ет ся , п о п р о б у й т е  в в ести  и н ъ ек ц и ю  с д р у г о й  стор он ы  

уч астк а. В  сл у ч а е  п р о д о л ж а ю щ е г о ся  со п р оти в л ен и я , в о зм о ж н о , п о н а д о б и т ся  за м ен а  

и н ъ ек ц и о н н о й  иглы  и /и л и  п о л н о ст ь ю  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я .

Ни в коем случае не следует с силой надавливать на поршень шприца.
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' В сл у ч а е .,п р б л ед н ен и я  к ож и  п р ек р ати те и н ъ ек ц и ю  и п о м а с с и р у й т е  учасг^ 

\-'^аи11:ЦвеТ„\Н?у^рерЦется в н о р м у . Е сл и  н ор м ал ьны й  ц в ет  к ож и  н е  восстан ов?  

’'^У^'ёро0й'0в4 яй'1!е п р о ц ед у р у  введен и я .
299999 J .i .^ 3  /

Поверхностная инъекция или введение препарата в большем 
количестве может привести к шмеиению цвета кожи и образованию yaevTKOB.

П е р е д  и зв л еч ен и ем  иглы  и з к ож и  п р ек р ати те и н ъ ек ц и ю  во и зб е ж а н и е  утеч к и  геля : 
м ест а  и н ъ ек ц и и .

Е сл и  н е о б х о д и м а  дал ьн ей ш ая  к оррек ци я, п ов тор и т е п р о ц е д у р у , н о  тол ь к о  лос.-^е 

тщ ат ел ь н ой  оц ен к и  о б р а б о т а н н о г о  уч астк а  и со ст о я н и я  п ац и ен  та.

П о сл е  зав ер ш ен и я  и н ъ ек ц и и  важ н о  п ом асси р ов ат ь  о б р а б о т а н н ы й  уч а ст о к , чтобы  

гаран ти ровать р а в н о м е р н о е  р а с п р ед ел ен и е  геля.

В  сл уч ае ги п ер к о р р ек ц и и  с л е д у е т  си л ь н о  п ом а сси р о в а т ь  у ч а ст о к  с  ц ел ью  

д о с т и ж ен и я  оп т и м а л ь н о го  р езультата.

Обезболивание

О бы чн о, при к о р р ек ц и и  м о р щ и н  н ет  н е о б х о д и м о с т и  п р и м ен ять  а н е ст е зи ю . О дн ако  

о н а  м о ж е т  п р и м ен я т ь ся  п о  п ок азан и я м  врача (б л о к а д а  а н е ст ет и к о м ). Такая  

п р о ц ед у р а  и в в ед ен и е  о су щ ест в л я ет ся  тол ько и .м ею щ им  со о т в ет с т в у ю щ у ю  

к вал и ф и к аци ю  сп ец и а л и ст о м . М естн а я  а н ест ези я  м о ж е т  бы ть д о с т и г н у т а  п у т ем  

в в еден и я  л и д о к а и н а  с  эп и н еф р и н о м  или б е з  н его  в за п л а н и р о в а н н ь к  участка.к  

и н ъ ек ц и й , при  о п р е д е л е н н ы х  п ок азан и я х  так ж е м о ж е т  бы ть и сп о л ь зо в а н а  
р еги он ал ьн ая  ан ест ези я .

П ри п р о в ед ен и и  п р о ц ед у р  с и сп о л ь зо в а н и ем  И м п л ан тата  в я зк о -эл а ст и ч н о го  

в н у т р и д ер м а л ь н о го  н а  о с н о в е  ги а л у р о н о в о й  к исл оты  B r illia n c e  в вари ан тах  

и сп о л н ен и я  м о ж н о  о б е с п е ч и т ь  о б е зб о л и в а н и е  в за в и си м о ст и  о т  п о т р е б н о с т и  

п ац и ен та  и п ок азан и й  врача. Н а н есен и е  к р ем ов  с  м ест н ы м  о б е зб о л и в а ю щ и м  

д ей с т в и е м  н а  з о н у  л еч ен и я  ч асто  п р и м ен я ется  дл я  у м ен ь ш ен и я  д и ск о м ф о р т а . 

Р а сп р о ст р а н ен н о й  п р ак ти кой  является и сп о л ь зо в а н и е  л ь д а  д л я  о х л а ж д ен и я  об л а ст и  

и н ъ ек ц и и  в со ч ет а н и и  с  о б е зб о л и в а н и ем , таким  как а н ест ези я  и л и  м етоды  
отвл ечен ия .

Уход после проведения инъекции

П ац и ен там  с л е д у е т  р ек о м ен д о в а т ь  и зб ега ть  ч р езм ер н о й  ак ти в н ости , а такж е  

в о зд ей ст в и я  с о л н еч н о го  св ета , л ам п  дл я  загар а  и экстре.мальны х п о го д н ы х  у сл о в и й  в 
т еч ен и е  2 4  часов .

С л ед у ет  п р ои н ст р ук т и р ов ать  п ац и ен тов  приклады вать пакеты  с о  л ь д о м  или  

х о л о д н ы й  к о м п р е с с  к о б р а б о т а н н о м у  участхсу п ер и о д и ч еск и  н а  к о р о т к о е  вр ем я  в 
т еч ен и е  2 4  ч асов  п о с л е  п р о ц ед у р ы .
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^ ^ а ц и ен т а м  (щ Ь 'д^т р ек о м ен д о в а т ь  м ен ь ш е говор и ть , ул ы бать ся  и  см ея ть ся  в течс; 

' /d a ir M  'Ш дёМ ' Д о сд е  п р о ц ед у р ы .
' V D  2Г1Т :T>?to ' . I  

16Т«9 л.и 1 !
\П р й 9Ш 'обходц к о(Л и  и р е к о м ен д а ц и и  врача м о гу т  бы ть и сп ол ь зов ан ы  пероральг  

^НЗльгетикц- ( : /  /

9. Описание основных функциональных элементов изделия.
9.1. Состав медицинского изделия:

Н а и м ен о в а н и е  н ео т ъ ем л ем о й  
ч асти  и зд ел и я

К ол -в о  /  ■ 
о бъ ем

Ф у н к ц и о н а л ь н о е  зн а ч ен и е  в 
и зд е л и и

Г"ель п а  о с н о в е  натрия  
ги ал ур он ат а

1 мл О б е с п еч и в а е т  о с н о в н о е  
д е й с т в и е  м ед и ц и н ск о г о  
и;ш елия, являясь за п о л н я ю ш ей  
п р о ст р а н ст в о  о б ъ е м н о й  
д о б а в к о й  к в н утр и к л еточ н ом у  
м атр и к су  со е д и н и т е л ь н о й  
ткани  (дер м а л ь н ы м  ф и л л ер ом )

Ш п р и ц  (является п ер в и ч н ой  
уп ак ов к ой  геля н а  о с н о в е  натрия  
гиал ур он ата)

1 ш т. Ц и л и н д р  ш п р и ц а  
и сп о л ь зу ет ся  как к о н т ей н ер  
дл я  геля. П л у н ж ер , у п о р  для  
пальц а и ш к ала п о зв о л я ю т  
при  в н у т р и д ер м а л ь н о м  
в в еден и и  к он тр ол и р овать  
о б ъ е м  в в о д и м о г о  гел я  на  
о сн о в е  ги а л у р о и о в о й  
к исл оты , к ач еств о  и т ех н и к у  
ввода.

И г л а 2 7 0  1/2" (0 ,4 X 1 3  м м ) 2 шт. И гла и с п о л ь зу е т с я  п ри  
в н у т р и д ер м а л ь н о м  в в ед ен и и .

С тикер 2 ш т. У к азы вает н о м ер а  и сер и и  
п р о д у к та , о б ъ е м а , ср ок а  
г о д н о ст и

И н стр ук ц и я  п о  п р и м ен ен и ю 1 ш т. С л у ж и т  д л я  п о л у ч ен и я  
п о л н о й  и н ф о р м а ц и и  о  
м ед и ц и н с к о м  и зд е л и и

».■ Т:

9.2. Гель на основе натрия гиалуроната.

Г ель н а  о с н о в е  н атри я ги ал ур он ат а  в ходя щ и й  в состав  м е д и ц и н с к о г о  и здел и я  
И м п л ан тат  в я зк о-эл асти ч н ы й  вн утр и дер м ал ьн ы й  н а о с н о в е  ги а л у р о н о в й  кислоты  
B rillia n ce  в вар и ан тах и сп о л н ен и я  вн е зав и си м ост и  о т  вари ан та и сп о л н ен и я  и м еет  
состав;

Н атрия ги ал ур он ат ,
Ф о сф а тн о -су л ь ф а тн ы й  б у ф ер н ы й  раствор .

Т абл и ц а  о сн о в н ы х  харак тери сти к ;
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[ал и зи р уем ы й  п о к а за тел ь
;й д \д л я  всех вариантов исполнения)

1Йоийналы^ый рбъем  (для всех  вариантов
99йспояйенйя)

'7>
Молек7 лЯрная м асса гиалуфоната натрия, Д а (для  
)^ х ф а р з гантов исполнения)
©с*м6тическая концентрация (осм оляльность) 
м осм оль/кг (д ля всех вариантов исполнения) 
К онцентрация НГ, мг/м л (для всех вариантов 
исполнения)

С одерж ание (Б Д Д Е ), pm m  (для всех вариантов
исполнения)______________________________________
Давление впрыска, Н
Уровень динам ической вязкости, мПа, с

С тепень ретикуляции %

pH (25°С ±2°)
Тверды е частицы
Стерильность

С одерж ание эндотоксина в готовой  продукции, 

М Е /м г _______________________________
С одерж ание белка, мг/м л

С п ец и ф и к а ц и и
Стерильный, светлый, прозрачны й, гомогеьд-^ы 
б ез  посторонних вид1м ы х  частиц__________

1,0 мл ±  5%

5 000  д о  20 000  0 0 0 Да

2 8 0 -4 0 0  мосмоль/кг

B rilliance T ouch в ш прице объ ем ом  1 мл (с иг.:: 
стерильной 27G  1/2" (0 ,4 X 1 3  м м )-2  ш т.) -  1,8 
7о( 18мг/мл)
B rilliance Derm  в ш прице объем ом  1 мл (с  игл . 

стерильной 27G  1/2" (0 ,4 X 1 3  м м )-2  шт - 2,л°о f_ 

мг/мл)
B rilliance Subskin в ш прице объ ем ом  1 мл (с 
иглой стерильной 27G  1/2" (0 ,4X 13  м м )-2  шт. )- 
2,6%  (2 6  мг/мл) _________ ______________________
<1 ppm

15.0 д о  4 5 ,0  Н

,4-бутандиол  диглицидил эф ир, мг
Наличие м атериалов, полученны х из тканей  
ж ивотны х или человека, а  также крови или 
ком понентов крови человека
Наличие пептидов, ам инокислот, витаминны х  
препаратов
Наличие лекарственны х вещ еств

Наличие растительны х экстрактов  
П ирогенны е реакции_______________

— 7 _______ ___  . ..........
B rilliance Touch в ш прице объ ем ом  1 мл (с  иглой  

стерильной 27G  1/2" (0 ,4 X 1 3  .мм)-2 ш т.) - 2 2 0 0 0 -  
6 6 0 0 0  мПа. с
B rilliance D erm  в ш прице объ ем ом  1 мл (с  ,иглой 
стерильной 27G  1/2" (0 ,4 X 1 3  м м )-2  шт - 38000- 
120000 мПа. с
B rilliance Subskin в ш прице объ ем ом  1 мл (с 
иглой стерильной 27 G  1/2" (0 ,4 X 1 3  м м )-2 шт.)- 
5 6 0 0 0 -1 6 9 0 0 0  мПа. с
B rilliance T ouch в ш прице объ ем ом  1 мл (с  иглой  
стерильной 27G  1/2" (0 ,4 X 1 3  м м )-2  ш т.) — 10.8%  
B rilliance Derm в ш прице объ ем ом  1 мл (с  иглой  
стерильной 27G  1/2" (0 ,4X 13  м м )-2  ш т —9.4%  
B rilliance Subskin в ш прице объ ем ом  1 хш (с 
иглой стерильной 27G  1/2" (0 ,4 X 1 3  м м )-2  шт.)- 

8.8% ____________________________________
6 .S -7 .6
отсутствую т
Игла -  стерилизовано радиацией  
Готовый продукт - автоклавирование

Н е бол ее  0 ,0 5 0  М Е/мл

11е бол ее 0 ,0 0 0 4 6  мг/мл
Н е более 0 ,000021  м г
Нс содерж ат

Н е содерж ат

В составе геля:
•  субстанцию  «Н атрия гиалуронат»  

зарегистрирована за  ном ером  реестровой  
записи Ф С -000226  от 0 1 .11 .2011

•  В ода  для инъекций Ф С .2 .2 .0 0 1 9 .1 5

Н е содерж ат
отсутствую т (апирогенно)

9.2.1. Натрия гиалуронат:
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C дан н ы м и  Г о су д а р ст в е н н о г о  р еест р а  л ек ар ств ен н ы х ср е д с т в  для  

' " в и Щ р с К о г о !  п р и м ен ен и я , су б ст а н ц и я  «Н атр ия ги ал ур он ат » , п р и м ен я ем ая  в 
'■ к а 4 с т в е /с Ы а в н о й  ч а ст и  дл я  п рои .зводств а  геля на о сн о в е  н атри я гиалуроиата^, 

V ,  в х о д я щ егЬ 'У  в состав  м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я  И м пл ан тат  ̂ вя зк о-эл аст и ч н ы и  
■‘"Ш мД бйдермальны й н а  о с н о в е  ги а л у р о н о в й  к и сл оты  B r illia n c e  в вар и ан тах  

и сп о л н ен и я , зар еги ст р и р о в а н а  в у ст а н о в л е н н о м  п ор я дк е н а  т ер р и т о р и и  Р о сси й ск о й  
Ф ед ер ац и и : су б ст а н ц и я  «Н атр и я  гиал>'ронат» за р еги стр и р о в а н а  за  н о м ер у  
р е ест р о в о й  за п и си  Ф С -0 0 0 2 2 6  о т  0 1 .1 1 .2 0 1 1  п р о и зв о д ст в а  X T  Л  С А С  (H 1 L  S .A .S .)  L a  

B oitard iere Z .I. d e  L 'A u m a iller ie , 3 5 1 3 3  Javen e, France.
С х ем а т и ч еск о е  п р ед ст а в л ен и е  ст р у к т у р н о й  ф ор м ул ы  н атр и я  ги ал ур он ат а  с 

п оп ер еч н ы м и  связям и:

nmoQi-h

СМаСМН

Х и м и ч еск ая  ф о р м у л а  (C n H aoN N aO  i i)n
Н атр ия ги ал ур он ат  п р ед став л я ет  с о б о й  н атр и ев ую  сол ь  ги а л у р о н о в о и  к ислоты , 
гл и к озам и н огл и к ан , со ст о я щ и й  и з д и са х а р и д н ы х  бел к ов  D -г л ю к о н о в о и  к исл оты  и 

Х -ацетил'^Н -глю козам ина.

9 .2 .2 . Фосфатно-сульфатно-буферный раствор:

Слу'жит дл я  у с т о й ч и в о г о  п о д д е р ж а н и я  pH  
Ф о сф а тн о - с у л ь ф а т н о -б у ф ер н ы й  р аств ор  со с т о и т  из:

— Х и м и ч еск ая
ф о р м у л а

C A S О б о зн а ч ен и е  Н Т Д

вода  для
ТЛНТ-̂ РТПШЙ

Н 2 0 7 7 3 2 -1 8 -
5

Ф С .2 .2 .0019 .15

Г и д р о ф о сф а т

натрия
сем и в одн ы й

N a 2 H P 0 4 .7 H 2 0 7 7 8 2 -8 5 -
6

S igm a-A ld rich  ltd, U S A , (30^0  
Spruce Street Saint L ouis, M O  
6 3 1 0 3 , U S A ) С ертиф икат анализа

Д и ги д р о ф о сф а т  

натрия '

N a H 2 P 0 4 .H 2 0 1 0 0 4 9 -
2 1 -5

S igm a-A ld rich  ltd, U S A , (3050  
Spruce Street Saint L ouis, MO

la
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9.2.3. Состав геля на основе натрия гналуроната входящего в состав 
медицинского

и зд ел и я  И м пл ан тат в я зк о-эл асти ч н ы й  в н утр и дер м ал ьн ы й  на о с н о в е  ги а л у р о н о в й  
к исл оты  B r illia n c e  в за в и си м о ст и  от  варианта и сп ол н ен и я :

к о м п о н ен т И мплантат вязко­
эластичны й
внутридерм альны й на 
о сн ов е гиалуроновой  
кислоты  Brilliance  
T ouch в шприце 
объ ем ом  1 мл (с  иглой  
стерильной 27G  1/2" 
(0 ,4 X 1 3  м м )-2  ш т.)

Имгшантат вязко­
эластичны й
вну'тридермальный на 
основе гиалуроновой  
кислоты Brilliance  
Derm  в ш прице  
объем ом  1 мл (с  иглой  
стерильной 27G  1/2" 
(0 ,4 Х  13 м м )-2  шт.)

И мплантат , вязко-' 
эластичны й
внутридерм альны й на 
осн ов е гиалурон'бвон  
кислоты  Brilliance  
Subskin в шприце 
объ ем ом  1 мл (с  иглой  
стерильной 27G  1/2" 
(0 ,4 X 1 3  м м )-2  ш т.)

С остав  геля н а  о с н о в е  н атр и я  ги ал ур он ат а
Н атрия
ги ал ур он ат

1S м г. 23  м г. 2 6  м г . '

Ф о сф а т н о ­
с у л ь ф а т н о ­
б у ф ер н ы й
р аств ор

9 8 2 .0  м г. 9 7 7 ,0  м г. 9 7 4 ,0  м г.

Ф о сф а т н о -су л ь ф а т н о - б у ф ер н ь ш  р аств ор  состои т;

в о д а  для  
и н ъ ек ц и й

9 5 2 .0  м г. 9 5 0 .0  м г. 9 4 9 .8  м г.

N a 2 H P 0 4 .7
Н 2 0

1 6 .0  м г 15 .2  м г 1 4 .2  м г

N a H 2 P 0 4 .H
2 0

4 .8  м г 3 .8  м г 2 .8  м г

Х л ор и сты й
натрий

7 .3  м г 6.1 м г 5 .3  м г

Г  и д р осул ь ф  
ат натрия

1.9  м г 1.9  м г 1.9  м г

9.3. Шприц
Ш п р и ц  за р еги стр и р о в а н  н а  тер р и т о р и и  Р о с си й ск о й  Ф ед ер а ц и и  в у ст а н о в л ен н о м  
п ор я дк е и и м еет  Р ег и ст р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  Ф С З №  2 0 1 1 /1 1 2 3 7  о т  2 6 .1 2 .2 0 1 1 ,  
ср ок  д ей ст в и я  н е  огр а н и ч ен  П р о и зв о д и т ел ь  "Бектон Д и к и н со н  Ф р эн с  С .А .С . " 
Ф ранция.
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111гщщ^(\Вхддящий в со ст а в  м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я  И м пл ан тат вязк о-эл асти ч н ы и  
‘‘‘'''!:;!,}^И'У^йдерцальный н а  о с н о в е  г и а л у р о н о в о й  кислоты  B rillia n ce  в в ар и ан тах

в н е  за в и си м о ст и  о т  вар и ан та и сп ол н ен и я  с о с т о и т  из: _________
Ф ун к ц и он ал ь н ое н а зн а ч ен и е  в и зд е л и и

NJatatii

\  Z99 ом е :::Составная  
р  на'"̂  ( ^ / з а с т ь  ш п р и ц а

"1 Ц и л и н д р
П л у н ж ер
(п о р ш ен ь )

У п о р  дл я  
п ал ьц ев

Защ и тн ы й
к ол п ач ок

У п л о т н и т ел ь н о  
е  кольц о
П р о б к а
п л у н ж ер а
А д а п т е р  Л у ер -  
Л ок
У п л о т н и т ел ь
колпачка

Ц и л и н д р  и сп о л ь зу ет ся  как к о н т ей н ер  д л я  геля
И зо л и р у е т  за д н ю ю  часть к он ц а  края ш п р и ц а  и  
д е й с т в у е т  как бар ьер  о т  в н еш н и х  в о зд ей с т в и й . 
Д а в л ен и ем  н а п л у н ж ер  с п о м о щ ь ю  ст ер ж н я  п л у н ж ер  
и зв л ек ается  с о д е р ж и м о е  ш п р и ц а , п р и  д а в л ен и и  н а  
п л у н ж ер  и звл ек ается  с о д е р ж и м о е  ш п р и ц а.__________
и сп о л ь зу ет ся  в к ачестве п ал ь ц ев о го  р асш и р и т ел я  краз 
д л я  о б л егч ен и я  п р и м ен ен и я  ш п р и ц а  во вр ем я введен1!.5. 
О н п р едотв р ащ ает  сл у ч а й н о е  в ы п а д ен и е  п л у н ж ер а  при  
и зв л еч ен и и  и о б есп еч и в а ет  л у ч ш е е  у п р а в л ен и е  
ст ер ж н ем  п л ун ж ер а .
Защ и щ ает  и зд е л и е  о т  п о в р еж д ен и я  (вы тек ан и я / порчи  
геля н а  о сн о в е  н атри я ги ал ур он ат а) во  врем я  
хр а н ен и я  и п ер ев озк и ______________________________________

i

И ск л ю ч ает  утеч к у  в в о д и м о го  геля

С о зд а е т  дав л ен и е  н е о б х о д и м о е  дл я  в в ед ен и я  геля

О б есп еч и в а ет  н е п о с р е д с т в е н н о е  к р еп л ен и е  иглы  к 
ц и л и н д р у  ш прица. ___________________________________
В ы п о л н я ет  защ и тн ы е ф унк ц ии
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Cp^' с'^рильности шприца при неповрежденной упаковки

,99999 '^Й омДиа^ьны й о б ъ е м  ш п р и ц а  1 ,0  м л  ±  5%

2 года.

16199 вснойные технические характеристики шприца

В интЪ цое с о е д и н е н и е  « Л у е р -Л о к »  (L uer L ock )
- '' \  /'̂ Cls ! ^уК бнусность 6%
« М ер т в о е»  п р о ст р а н ст в о  - н е  б о л е е  0,1 м л  
М асса  н а п о л н е н н о г о  ш п р и ц а- 9 ,5  г  ± 10%
Н ом и н ал ьн ы й  о б ъ е м  ш п р и ц а  1 ,0  м л  ± 5%
В ы ст у п а н и е  ш ток -п ор ш н я  - 4 0  м м  ±  10%  .
Г р адуи р ов к а  ш калы  с числ ам и  о т  0 ,2  д о  1,0 м л с ш агом  0,1 м л.
О бщ ая д л и н а  ш капы  д о  отм етк и  н о м и н ал ь н ой  в м ест и м о ст и  -2 6  м м  ± 1 0 %
П ор ш ен ь  и ц и л и н д р  ш п р и ц а - гер м етич н ы .
У си л и е  вп ры ск а (н ач ал ь н ое у си л и е , т р е б у е м о е  дл я  п р и в ед ен и я  ш ток -п ор ш н я  в 

д е й с т в и е ) -  о т  15 д о  4 5  Н
У с и л и е  п р о к о л а  п о л и эт и л ен о в о й  п л енк и  - <  1,0 Н  д л я  игл  2 7  G  1 /2  (0 ,4  >< 13 м м ) 2 

ш т. И зв л ек аем ы й  объе.м , м л  - н е  м е н е е  0 ,8 5  м л  
Р азм ер ы  ц и л и н д р а  - 0  8 ,2 5  + 5%  д л и н а  55 м м  ± 5%
К о н и ч еск и й  н ак он еч н и к  ш п р и ц а соотв ет ств ует ;
Д и а м етр  м а л о го  о сн о в а н и я  н а р у ж н о го  к он уса: 3 ,9 2 5  - 3 ,9 9 0  м м  
Д и а м етр  б о л ь ш о г о  о сн о в а н и я  в н у т р ен н его  к онуса; 4 ,2 7 0 -4 ,о 1 5  м м  
Д л и н а  н а р у ж н о г о  к о н у с а  н е  м е н е е  7 ,5 0 0  мм  
Д л и н а  в н у т р ен н его  к о н у с а  н е  м е н е е  7 ,5 0 0  мм  
В н еш н и й  д и а м ет р  зам к а - 8 ,0  (± 0 ,1 )  м м  
В н у т р ен н и й  д и а м ет р  за м к а -7 ,0  (± 0 ,1 )  .мм
У п ор  дл я  пальцев; д л и н а  3 6  м м  ± 5%  ш и р и н а 2 2  м м ± 5%  ;

Д л и н а  ш ток а с м а н ж е т о й - 7 0  м м  ±5%
Д и а м етр  за г л у ш к и -10 ,5  м м  ± 5 %
Д о п у ск и  н а  гр а д у и р о в о ч н у ю  вм ести м ость: м ен ь ш е  
в м ест и м о ст и  - ± 1 ,5 %  н о м и н а л ь н о го  объемаУ равпо
н ом и н а л ь н о го  о б ъ е м а -± 5 %  сл и т о го  о б ъ ем а
О бщ ая д л и н а  ш калы  д о  о тм етк и  н о м и н ал ь н ой  в м е с т и м о с т и  - 2 6  
С о е д и н е н и е  с  об р а зц о в ы м  к о н у с о м  г е р м ет и ч н о е  и в ы д ер ж и в а ет  
дав л ен и е  п р и  п р и л о ж ен и и  о с е в о г о  у си л и я  к п о р ш н ю  ш п р и ц а  в 3 0  Н .
Ш пр и ц  и м еет  с л е д у ю щ у ю  м аркировку:

J
п о л о в и н ы  н ом и н ал ь н ой  
или б о л ь ш е п ол ов и н ы

(± 1 0 % ) м м  
и зб ы т о ч н о е

i J п р ед п р и я т и е  и зго т о в и т ел ь

с т ер и л и зо в а н о  п ар ом  или влаж ны м  ж ар ом

н о м е р  п ар ти и

ЕХР: ср о к  г о д н о с т и
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/  \
/  '^ /v iia i’.a V9j4.vltir'Abi
I '̂ ч р д а т’ ] \ . . . . . . .
\ ' 70909^ ^ ® !  rfpoi^sBOACTBa T S K  L aboratory, 2 -1 -5  H irayan ag i-C h o , l o c h i g i  -  S h i, T o c h ig i
\

\  '7>';
K en , >^S'-0OO2, Japan (Т и  Э с  К ей  Л абор ат ор и я , 2 -1 -5  Х и р а я н а ги -Ч о ,Т о ш и ги  -  Щ:' 

Я п о н и я ) зар еги стр и р ов ан ы  на Т ер р и тор и и  Р о с с и й с к о й  Ф ед ер а ц и и  ка:- 

- s S i t r a c K o e  и зд ел и е; Р еги с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в ер ен и е  Ф С З №  2 0 1 1 /1 0 6 0 9  о: 
1 5 .0 9 .2 0 1 1 , ср ок  д ей ст в и я  н е  огр ан и ч ен ).

Описание, основные технические характеристики иглы;

Маркиров 
ка по 
шкале 
Г ейяж

Маркир
овка

упаковк
и

д
л
и
и
а

Скос
иглы

)
угол 
заточ 

к и

Наружи
ый

диаметр
иглы,

мм
(min/ma

Внутре
нний

диамет
Р

трубки,
мм

Материал
Код цвета 
(краситель 

)

Нержавеющая Серый
11° стшть A1SI 304 краситель;

27G 1/2” 13 ±2“ 0,400- (Хром 18-20%; ОЕХТ2713-
27G 1/2” 0,4x13 М 'ф е х г 0,420 0,184 никель 8-12%; 35RD4.7

М М М ранн марганец 2%;
ы й силикон 1%)

Фотографическое изображение иглы

,*‘s |
....X

Поверхность трубки иглы - п р и  в и зуал ьн ом  о см о т р е  вн еш няя п о в е р х н о с т ь  тр убк и  
иглы  гладкая, н е  и м е е т  д е ф ек т о в , о т су т ст в у ю т  п о с т о р о н н и е  ч асти ц ы , тр еш и н ы , 
царап ин ы , л ю б ы е  в и д и м ы е д еф ек т ы , м етал л и ческ ая  пьш ь. В н у т р ен н я я  п о в ер х н о ст ь  
головк и  иглы  н е  д о л ж н а  и м ет ь  в и ди м ы х п ри  ув ел и ч ен и и  п о с т о р о н н и х  ч асти . 
Ш ер о х о в а т о ст ь  п о в е р х н о с т и  т р у б к и  иглы  - R a  н е  б о л е е  0 ,1 6  м км  
Ш ер о х о в а т о ст ь  п о в е р х н о с т и  заточ к и  -  R a  н е  б о л е е  0 ,6 3  м км  

Д о п у с к  н а  д л и н у  т р у б к и  иглы  - -И -2  м м  
Проходимость просвета (канала трубки иглы):
Д ля иглы  0 ,4  X 13 м м  (2 7 G  1 /2“)  м а н д р ен  и з н ер ж а в ею щ ей  стал и  с д и а м ет р о м  0 ,1 5  

мм п р о х о д и т  б е з  за т р у д н ен и й
Д и а м е зр  ц ен т р а л ь н о го  отв ер сти я  н а к о н еч н и к а  ш прица: н е  м е н е е  1,2 м м  
У си л и е  п р ок ол а  п о л и эт и л ен о в о й  п л ен к и  т о л щ и н о й  0 ,1 5 0  м м  н е  о о л е е  1,0 Н
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я С'опротй'в^тае коррозии - при  п о гр у ж ен и и  в р аств ор  п р и зн ак и  коррозиг; i
Haoj^jfl;aii0T<s^. \

^^“р й е т о ё ^ ’коД гол овк и  иглы  для д и а м ет р а  0 .4  м м  с о о т в ет с т в у е т  св е т л о -с е р о м у .

ч̂ Канюля иглы М ед и ц и н ск а я  н ер ж ав ею щ ая  сталь A IS I 3 0 4  (Х р о м  18-20% ; никель  
ма;^;ганец 2% ; си л и к о н  1%)

^■-^т г̂ка' "иглы П о л и п р о п и л ен  P r im eP o lyp roR an d om -P P  К л асса , J 8 5 0 N A , сер ь- 
краситель: O E X T 2 7 1 3 -3 5 R D 4 .7

Смазывающее вещество С и л и к он овая  см а зк а -K F -8 0 13
Адгезив (к р еп л ен и е  к аню л и  иглы  к втулке) Э п о к си д н а я  см о л а , б есц в ет н а я  -
P erm abond
Крышка колпачка иглы - П о л и п р о п и л ен  P r im eP o ly p ro R a n d o m -P P  К ласса , 
J 8 5 0 N A J 8 5 0 N A  б есц в етн ы й .
Колпачок иглы - П о л и п р о п и л ен  P r im eP o ly p ro R a n d o m -P P  К л а сса , J 8 5 0 N A  
б есц в етн ы й .

С тер и л и зац и я  иглы : ст ер и л и зо в а н о  со гл а сн о  Г О С Т  Р И С О  1 1 1 3 7 -1 :2 0 0 6 , как- 
м и н и м у м , 25к Г р  и м а к си м у м  50к Г р  и сер ти ф и ц и р ов ан ы  как стер и л ь н ы е д о  уровня  
10'^, при н ев ск р ы той  и н е п о в р е ж д е н н о й  уп аковке; ср ок  г о д н о с т и  5 лет.
С оотв етств и е:
С тан дар ту  М е ж д у н а р о д н о й  О р ган и зац и и  п о  С тагщ артизации  IS O  7 8 6 4  «С тер и л ьн ы е  
п о д к о ж н ы е иглы  р а зо в о го  п ол ь зов ан и я »

E N  2 0 5 9 4 -1 /1  S O  5 9 4 -1 : « К о н и ч еск и й  ф и ти н г с 6  % (Л ю эр а ) к о н у с о м  дл я  ш п р и ц ев , 
и гл »
E N  1 7 0 7 /IS O  5 9 4 -2 : « К о н и ч е с к и е  ф итин ги  с  6  % (Л ю эр а ) к о н у с о м  дл я  ш п р и ц ев , игл»  
- З ам оч н ы е ф ур н и тур ы
ISO  6 0 0 9 : « П о д к о ж н ы е  и гл ы  р а зо в о го  п р и м ен ен и я  - Ц в е т о в о е  к о д и р о в а н и е  дтш 
и д ен т и ф и к а ц и и »
ISO  1 0 9 9 3 -1 : « Б и о л о ги ч еск а я  о ц ен к а  м е д и ц и н с к и х  п р еп ар атов  - Ч асть 1: О ценка; и  
и сп ы тан и е в р ам к ах  п р о ц е с с а  уп р ав л ен и я  р и ск ам и »

ГОСТ Р И С О  9 6 2 6 -2 0 1 3  «Т р у б к и  и гол ь н ы е и з н е р ж а в ею щ ей  стал и  д л я  и зготов л ен и я  
м ед и ц и н с к и х  и гл »
У п ак овк а иглы  и м е е т  с л е д у ю щ у ю  м ар ки р овк у
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Р « ц р е д п р и я т и е -и зг о т о в и т е л ь

и сп о л ь зо в а т ь  д о . . .

к о д  п ар ти и

н о м е р  п о  к аталогу

10. Упаковка и маркировка:
10.1. Упаковка Г " ;

У п ак овк а  и зд е л и й  д о л ж н а  о б есп еч и в а т ь  и х  защ и ту  о т  к л и м ати ч еск и х  и 
м е х а н и ч еск и х  п о в р е ж д е н и й  п р и  тр ан сп ор ти р ов ан и и , п о гр у зо ч н о -р а зг р у зо ч н ы х  
р а б о т а х  и  х р а н ен и и , в связи  с  эти м  И м пл ан таты  в я зк о-эл асти ч н ы е  
в н утр и дер м ал ь н ы е на о с н о в е  ги а л у р о н о в о й  к исл оты  B rillia n ce  в вариантах  
и сп о л н ен и я  уп ак ов ан ы  в б л и ст ер , бл и ст ер  уп ак ов ан  в п о т р еб и т ел ь ск у ю  уп ак ов к у , 
которая  в с в о ю  о ч ер ед ь  у п а к о в а н а  в ipyrinoBoM  тр ан сп ор тн ы й  к о р об . В  о д и н  б л и стер  
уп ак ов ан о  1 м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е , в о д н о й  п отр еб и т ел ь ск о й  уп а к о в к е  уп ак ов ан  1 
б л и ст ер , в тр а н сп о р т н о м  к о р о б е  уп ак ов ан о  150  п о т р еб и т ел ь ск и х  уп ак ов ок ,
д о п у ск а ет ся  так ж е и зг о т о в л ен и е  п о  зак азу  У п о л н о м о ч е н н о г о  п р едстав и тел я  
о т д ел ь н ы х  п ар ти й  с  к ол и ч еств ом  в т р ан сп ор тн ом  к о р о б е  о т  10 д о  2 0 0  ш тук .
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■'^чС ^
10.1.1. Б а с т е р

' в я зк о-эл аст и ч н ы е в н утр и дер м ал ьн ы е н а  о с н о в е  г и а л у р о н о в о й  кис.:;
 ̂ гВт^^ГЦаЬсе й в ар и ан тах  и сп о л н ен и я  уп ак ов ан ы  в бл и стер .

\  . Ф о т о гр а ф и ч еск о е  и зо б р а ж е н и е
^  ^ ^ И м й л а н т а т ы  в я зк о-эл аст и ч н ы е в н утр и дер м ал ь н ы е н а  о с н о в е  г и а л у р о н о в о й  кисл  

B rillia n ce  в в ар и ан тах  и сп о л н ен и я  в б л и ст ер е»

 ̂ J

 ̂ '' (f:;

iSlif
>МШ'г

Ш
: |  — r i . , ^  Л

' Л

\У

I

Ф о т о гр а ф и ч еск о е  и зо б р а ж е н и е  бл и стер

. /

U -

- л, ■

1̂ —

V

> N .

/  4  /  й* V

Б ли стер  п о зв о л я ет  с о х р а н и т ь  стер и л ь н ость  и зд ел и я  в п р о ц е с с е  тр ан сп ор ти р ов к и  и 
хр ан ен и я  на п р о т я ж ен и и  в сего  ср о к а  г о д н о ст и , о б е с п е ч и в а е т  за щ и ту  и зд ел и я  от  
в о зм о ж н ы х  п о в р е ж д е н и й , его  б езо п а с н о ст ь  и HeiiTNfCHHbie эк сп л уат ац и он н ы е  
хар ак тер и сти к и . Д а н н а я  уп ак ов к а  о б есп еч и в а ет  н е в о зм о ж н о с т ь  п ов тор н ого  
запечаты вания вск р ы той  уп ак ов к и  ш прица. Н а б л и ст ер е  ук азан а  д а т а  стер и л и зац и и , 
о т су т ст в у ю т  л ю б ы е  п о в р еж д ен и я  (ды ры , тр ещ и н ы , м ор щ и н ы  и м ест н ы е  ч тол щ ени я

*
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'.l i*  \
' и ли  уп^п щ й ен]^ ). П о в ер х н о ст н а я  п л отн ость  уп ак ов оч н ы х м атер и ал ов  н е

..л’'.) к тУ р а 'адгези в н ого  сл оя  н епр ер ы вн ая, б е з  п р о п у ск о в  и  разр ы вов ,
\ ' О тсутствую т. К л еев о й  с л о й  (ш и р и н а) 8 ,0 -1 0 ,0  м м .

\  \  П р оч н ост ь  рьЙеИвания (у с и л и е  н а  отк р ы ван ие) 2 5 -5 0  Н . П р и  отк р ы ван и и  упа:-- -
\  '> !1с с л а и в д ^ е  'н е п р е р ы в н о , р а в н о м ер н о , о д н о р о д н о , эф ф ек т  деламинирсч.^  

Р а зр ы в а  м атер и ал а  нет.
1То'дгоб]5азцом п я т ен  к р асител я  нет.
М атериал: П р озр ач н ы й  глян ц евы й  (Р Е Т  2 3 -1 6 , П о л и эт и л ен т е р е ф т а л а т .} 
б у м а ж н о м  н о с и т е л е , тер м и ч еск и  ск р еп л ен .
Г абар итны е р азм ер ы  б л и стер а: 192 * 7 0 ,2  м м (± 5% )

10.1.2. Потребительская упаковка

И .мплантаты  в я зк о -эл а ст и ч н ы е в н утр и дер м ал ьн ы е на о с н о в е  ги а л у р о н о в о й  кислоты  
B rillia n ce  в вар и ан тах  и сп о л н ен и я  уп акованы  в б л и ст ер , к отор ы й  в с в о ю  о ч ер ед ь  
уп ак ов ан  в п о т р е б и т е л ь с к у ю  уп ак ов к у .

Ф о т о гр а ф и ч еск о е  и зо б р а ж е н и е
«И м пл ан таты  в я зк о -эл а ст и ч н ы е вн утр и дер м ал ьн ы е на о с н о в е  г и а л у р о н о в о й  кислоты  
B rillia n ce  вш ар и ан тах и сп о л н ен и я  в п о тр еб и тел ь ск о й  уп а к о в к е»
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П о тр еби т ел ь ск ая  уп ак ов к а  п о зв о л я ет  сохр ан и т ь  м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  в п р о ц ес с е  
тр ан сп ор ти р ов к и  и хр а н ен и я  н а  п р о т я ж ен и и  в сего  ср ок а  г о д н о с т и , о б е с п е ч и в а е т  
защ и ту  и зд ел и я  о т  в о зм о ж н ы х  п о в р е ж д е н и й , ег о  б е зо п а с н о с т ь  и  н еи зм ен н ы е  
эк сп л у а т а ц и о н н ы е хар ак тер и сти к и . В  п о т р еб и т ел ь ск у ю  у п а к о в к у  в л о ж ен а  
и н стр ук ц и я  п о  и сп о л ь зо в а н и ю .
NlaTepnanbi:
К ор обч аты й  к ар тон  м арки  Б п о  Г О С Т  79 3 3
Г абариты  уп аковки : 2 0 5  * 78 * 45  м м (± 5 % ) ‘
М асса  м е д и ц и н с к о г о  и зд ел и я  в п о т р еб и т ел ь ск о й  уп ак ов к е 8 6  г. (± 5% )

10.2. Маркировка медицинского изделия
М аркировка на этикетку наносится в соответствии  с Д ирективой  93/42 /Е Е С  

П рилож ение I пункт 13.3 и ISO  15223-1 . Д ополнительны й стикер на русск ом  языке 
содер ж и т н ео б х о д и м у ю  инф орм ацию  в соответствии  с ГО С Т Р.И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 1 4

М аркировку наносят печатны м сп о со б о м  или в виде наклейки на каж дую  единицу  
потребительской  упаковки.

Н адписи , содер ж ащ и е данны е о м есяце, годе изготовления, срок е годн ости , ном ера  
партии, доп уск ается  выполнять ш тем пелеванием .

М аркировка потребительской  упаковки содерж ит: 
наим енование предприятия-изготовителя; 

наим енование изделия; 
дату  изготовления (м есяц , год);
гарантийны й срок хранения или указание «годен  до»;
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/ .p v  ’ - ,,̂ v.'ifJpMe]f̂  партии

/ ■ а /  „ а ^ '-''̂ S^ '̂̂ ycV
hs'A''-^-<v I

' •'Р̂ \Л=5

 ̂ ,.  ̂ - .р в п я  хранения;
З‘р;с54 ■'̂ •1̂.'!1С0 |;_Щ1̂ СТВ0 и зделий.
.^"qM?ieTpyK^i^ lio  эксплуатации  (п р им ен ени ю ) долж на быть прилож ена в распечатанном

виде н ео4ср ^дственн о к потребительской  упаковке или влож ена в виде вкладыш а в 

С ^ '£ ^ р |1|.йт,ельскую  упаковку.
Й арк и ровк а транспортной  тары долж на включать сл едую щ и е данны е: 
наим енование предприятия-изготовителя изделий; 

наим енование изделия; 
условия транспортирования и хранения; 

количество потребительских упаковок с изделиями; 

гарантийны й ср ок  хранения или указание «годен  до » .
f' *

Д оп уск ается  наносить др уги е м анипуляционны е знаки и инф орм ационны е надписи, 
обесп еч и ваю щ и е сохр ан н ость  издели й  при п огр узочн о-разгрузочн ы х работах, 
транспортировании и хранении .
М акет стикера, н ан есен н ого  на потребительскую  упаковку (1 стикер, которы й наклеен с 
обор отн ой  стороны  потребительской  упаковки, разм ер 76  м м *35  м м ), а так ж е стикера  
вклады ваемого во внутрь потребительской  упаковки (вл ож ено 2 стикера, разм ер  7 6  м м *: 

мм):

И мплантат вязко-эластичны й внутридермальны й на осн ове гиал ур оновой  кислоты  
B r illia n c e  T o u ch  в ш прице объ ем ом  1 мл (с  иглой стерильной 27G  1/2" (0 ,4 X 1 3  м м )-2  

ш т.).^
Соде)ржит натрия гиалуроната 18мг/мл.

Регистрационное у достов ер ен и е №> от

REF

Д ата производства:

ш 1  П рои зводи тель : Д -р  К орм ан  
Л абораторис Л тд. (D r. K orm an Laboratories 
Ltd.), ул . Й осеф  Л еви , д . 2 3 , г. Кирьят- 
Бялик, 2 7 5 1 1 2 3 , И зраиль. (2 3 , Y o s e f  L evi str. 
K iryat B ia lik  2 7 5 1 1 2 3 , Israel)

,25“C

[ССШ
Г— 1

■■ г  оден  д о
У полном оченны й представитель на 
территории России: О О О  "М ЕДУСП ЕХ", 
3 9 0 0 0 5 , Рязанская область, г. Рязань, 
улица 2-я, Ж ел езн одор ож н ая , до м  12, Лит. 
А , п ом ещ ение Ш  Тел: +1 (4 9 1 2 ) 9 6 -5 8 -1 8

.Г Ж XН Е Т О К С И Ч Н О

и
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\
\

^  вязко-эластичны й внутридермальны й на осн ове гиалуроновой кислоты
B r ilU 4 l\c e ^ u b sk in  в ш прице объ ем ом  1 мл (с иглой стерильной  27G  1/2" (0 ,4 X 1 3  m v

\
нктрия гиалуроната 26  мг/мл.1. ^I'O’̂!-V

-  ;  т  /
Р егистраци он н ое удостов ер ен и е

Д ата производства:

44il П роизводитель : Д -р  Корман  
Л абораторис Л тд . (Dr. К опн ап  Laboratories 
Ltd.), ул. Й осеф  Л еви  , д . 2 3 , г. Кирьят- 
Бялик, 2 7 5 1 1 2 3 , И зраиль. (23 , Y o s e f  L ev i str. 
K iiyat B ia lik  2 7 5 1 1 2 3 , Israel)

ШЦ[ 1
2“CVJ

ОТ г.

it®
2  г о д е н  до  

У п олн ом оченн ы й  представитель на 
территории Р оссии: О О О  "М ЕДУСПЕХ". 
3 9 0 0 0 5 , Рязанская область, г. Рязань, 
улица 2-я , Ж ел езн одор ож н ая , до м  12, Лит 
А , п ом ещ ен ие Н1 Тел: + 7  (4 9 1 2 ) 96 -5 8 -1 8

ЖН Е Т О К С И Ч Н О

Имплантат вязко-эластичны й внутридермальны й на осн ове гиалур оновой  кислоты  
B r illia n c e  Derm в ш п р и ц е  объе.м ом  1 м л  (с  и гл о й  стер и л ь н о й  2 7G  1/2" (0 ,4 X 1 3  м м )-2  
ш т.).
С одерж ит натрия гиалуроната 23  м г/м л .

Регистрационное у д о ст о в ер ен и е  №2
ш

от г.

Д ата производства:

i i l  П рои зводи тель : Д -р  К орм ан  
Л абораторис Л тд. (D r. К опн ап  Laboratories 
Ltd.), ул. Й осеф  Л еви  , д . 23 , г. Кирьят- 
Бялик, 2 7 5 1 1 2 3 , И зраиль. (23 , Y o s e f  L evi str. 
Kiryat B ia lik  2 7 5 1 1 2 3 , Israel)

1̂ 25-C
xvj

Ю Т

Ы  Г’од ен  д о
У полно.моченны й представитель на 
территории России: О О О  "М ЕДУ С П ЕХ ", 
3 9 0 0 0 5 , Рязанская область, г. Рязань, 
улица 2-я, Ж ел езн одор ож н ая , дом  12, Лит. 
А , по.мещ ение Н1 Тел: + 7  (4 9 1 2 ) 9 6 -5 8 -1 8

ЖН Е Т О К С И Ч Н О

Знаки  р а с п о л о ж е н н ы е  н а  п о т р еб и т ел ь ск о й  уп аковке:

•
1 о б р а т и т есь  к и н ст р ук ц и и  п о  эк сп л уатац и и

ст ер и л и зо в а н о  п ар ом  и ли  с у х и м  ж ар ом)1[1 Е 1

REF н о м е р  п о  каталогу
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i <  h ^ '- ’
\ \

\

-------  “т

„ . . ■ Ю Т  \
 ̂ 1

' О /

к о д  п ар ти и

■ 'fC/ /  

*

н е  стер и л и зов ат ь  п ов тор н о

®
п о в т о р н о  и сп ол ь зов ать  ЗА П Р Е Щ Е Н О !

(§) н е и сп о л ь зо в а т ь  при п о в р еж д ен н о й  у п ак ов к е

г ,
и сп ол ь зов ать  д о . . .

м \
п р ед п р и я т и е-и зго т о в и т ел ь

П ^25Х

2“СУ̂ Д и а п а зо н  тем п ер а ту р , при к отор ы х с л е д у е т  и сп ол ьзов ать , 
хр ан и ть  и ли  м ан и п ул и р овать  м ед и ц и н ск и м  и зд ел и ем

О ст о р о ж н о ! О бр ат и т есь  к и н ст р ук ц и и  п о  эк сп л уатац и и

береги, о т  со л н еч н ы х  л уч ей

б ер еч ь  о т  влаги

ж а п и р о ген н о

С т и к ер  д л я  т р а н с п о р т н о г о  к о р о б а ;
При упаковке в транспортны й короб на стикере отм ечается галкой конкретны й вариант 
исполнения, количество ш тук и проставляется вес брутто.
Размер стикера 2 6 0  мм на 2 0 0  мм.
М акет стикера;
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Имплщггат йязко-эластичный внутридермальный на основе 
'^гиалуроновой кислоты Brilliance Subskin в шприце 

объемом 1 мл (с иглой стерильной 27G 1/2" (0,4X13 мм)-2
шт.) _______ ____________________________ _________

Имнлан гаг\}язко-эластичный внутридермальный на основе 
гийлуронрво !̂ кислоты Brilliance Touch в шприце 
(oObeMoiyi Ij мл| (с иглой стерильной 27G 1/2” (0,4X13 мм)-2
ш т )  / .Т  /________________________________________ ___________________

Имплантат вязко-эластичный внутридермальный на 
основе гиалуроновой кислоты Brilliance Derm в шприце 
объемом 1 мл (с иглой стерильной 27G 1/2" (0,4X13 мм)-2 
шт.)

Р егистраци он н ое удостов ер ен и е №

Ш:
Д ата производства:

Г о д е н  до: __________

M il П рои зводи тель : Д -р  К орман  
Л абораторис Л тд . (Dr, Korm an Laboratories

от  _______

Ш
К оличество: 

В ес  брутто:

г.

У п олн ом оч енн ы й  представитель на
территории Р оссии: О О О  "М ЕДУСП ЕХ",
3 9 0 0 0 5 , Рязанская область, г. Рязань,

Ltd.), ул. И осеф  Л еви , д . 23 , г. Кирьят-Бялик, ^
2 7 5 1 1 2 3 , И зраиль. (23 , Y o se f  L ev i str. Kity'at
B ialik  2 7 5 1 1 2 3 , Israel)

Ш !
улица 2-Я, Ж елезнодорожргая, дом  12, 
Л ит. А , п ом ещ ен и е Н1 Тел: + 7  (4 9 1 2 ) 96- 
58-18

+2“ с I +25“  С

Символы расположенные на транспортном коробе:ii в ер х

f О с т о р о ж н о , х р у п к о е

Б ер еч ь  о т  со л н еч н ы х  л уч ей

Б ер еч ь  о т влаги

V—
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11. Сведения о верификации и валидации медицинского изделия.
В е р и ф и к а ц и я  и в а л и д а ц и я  и м п л а н т а т ы  в я зк о -эл а с т и ч н ы е  в н у т р и д е р м а л ь и ы е  на  о с н о в е  

г и а л у р о н о в о й  к и сл о т ы  B r il l ia n c e  в в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я  п р о и з в о д и т с я  в с о о т в е т с т в и и  с  

И С О  13485 2012  « М е д и ц и н с к и е  п р епар аты  -  С и стем ы  у п р а в л ен и я  к ач еств ом  -  

Т р еб о в а н и я  в ц ел я х  у р егу л и р о в а н и я »

Н аи м ен ов ан и е, ви ды  и сп ы тан и й  и п ров ерок

Н а и м е н о в а н и е  

и с п ы т а н и й  и  п р о в е р о к

В и д ы  и с п ы т а н и й

к в а л и ф и к а

ц и о н н ы е

п р и е м о ­

с д а т о ч н ы е .

п е р и о д и ч е с к и е

П ров ерка соотв етств и я  ком п л ек ту  

д о к у м ен т а ц и и

+ +

П ров ерка со ст а в а  изделггя + - -

П р ов ер к а  в н еш н ег о  в и д а  и ц в ета

и здел и я
Р

+ + +

П ров ерка м ол ек ул я р н ой  м ассы  

и здел и я

+

П р ов ер к а п л о т н о сти  и здел и я + - -

П ров ерка с Ь д е р ж а н ш  с у х о г о  

остатка

-ь +

П р ов ер к а  pH + + +

П р ов ер к а д и н а м и ч еск о й  вя зк ости + - -

П р ов ер к а  св е д е н и й  о б  уси л и и  

наж атия н а  ш ток  ш п р и ц а  для  

изв л ечен и я  геля.

+

П р ов ер к а со д ер ж а н и я  бел к а + -

П р ов ер к а осм ол я л ь н ости "Г -  ■“

26912
22.04.2020



' /Н а и м ё Я & а н и е

-'Ч-'
\й сп ь ц р а д и й  И п р о в е р о к
\

В и д ы

к в а л и ф н ^  г г  п е р и о д и ч е с к и е  1 

ц н о н н ы е  1

Ч ] ровер  ̂ jCTepmibHOCTH +  -

П р ов ер к а  содер ж ан и я  

эн д о т о к си н о в

+

П р ов ер к а и сх о д н ы х  м атери ал ов  

для  си н т еза

+

П р ов ер к а зак уп аем ы х и зд ел и й 4-

П р ов ер к а  гер м ети ч н ости  

п ер в и ч н ой  упак ов к и  ( ш п ри ц )

+ +

П ров ерка о б ъ ём а  им п л ан тата  в 

ш приц е

+ +

П р ов ер к а гер м ети ч н о сти  

в тор и ч н ой  упаковки

+ + +

П р ов ер к а разм ер ов  в тор и ч н ой  

упаковки

+

П ров ерка разм ер ов  к ор обк и 4- - -

П ров ерка м ассы  бр у т то  

т р а н сп ор тн ой  тары

+

. . .

П р ов ер к а у ст о й ч и в о ст и  к 

кл им атически м  в о зд ей ств и я м  при  

тр ан сп ор ти р ов ан и и  и х р а н ен и и

+

П р ов ер к а у ст о й ч и в о ст и  к 

м еха н и ч еск и м  в озд ей ств и я м  при  

тр ан сп ор ти р ов ан и и

+

П р ов ер к а п ол н оты  к ом п л ек тац и и + + +

П р ов ер к а соответств и я  

м аркировки и н д и в и дуал ьн ой , 

втор и ч н ой , п о тр еб и тел ь ск о й  и 

тр ан сп ор тн ой  тары

4" +

П роверка упаковки + - +

П р и  н е о б х о д и м о с т и  д о п у с к а е т с я  и зм ен я т ь  п о с л е д о в а т е л ь н о с т ь  п р о в е д е н и я  и сп ы т а н и й .

И зд е л и я  д л я  к в а л и ф и к а ц и о н н ы х  и п е р и о д и ч е с к и х  и сп ы т а н и й  о т б и р а ю т  .методо.м  

с л у ч а й н о г о  о т б о р а  п о  1'ОС'Г 1 8 3 2 1 . О б ъ е м  в ы б о р к и  -  н е  м е н е е  дв% х  и зд е л и й  л ю б о г о  

т и п о р а зм е р а .
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С '■

' ' '  Е с л и  г д а  п {Ю ведении  п р и е м о -с д а т о ч н ы х  и сп ы т а н и й  б у д е т  у с т а я с а т е н о  н е с о о т в е т с т в и е  

и з ^ е Й ^  в д тя  Ьы п о  о д н о м у  и з  п р о в е р я е м ы х  т р е б о в а н и й , т о  проЕодят д о п о л н и т е л ь н ы е  

|у ^ в р е н н о г о  к о л и ч е с т в а  и зд е л и й . Е с л и  п о с л е  д о п о л ш г г е л ъ н ы х  и сп ы т а н и й  

н е с о о т в е т с т в и е , р езу л ь т а т ы  с ч и т а ю т  н е \  д о в л е т в о р и т е л ь н ы м и . В ся  п ар ти я  

"бракуется  н -н а п р а в л я ет ся  н а  у т и л и за ц и ю .
'•ч  ̂ " i_ ., ■' \_ -̂

/Г ре^ уй етаты  п р и е м о -с д а т о ч н ы х  и с п ы т а н и й  д о л ж н ы  б ы ть  о ф о р м л е н ы  в в и д е  п а с п о р т а  

к а ч ест в а .

П е р и о д и ч е с к и е  и сп ы т а н и я  п р о в о д я т с я  п р е д п р и я т и е м -и зг о т о в и т е л е .м  н е  р е ж е  1 р а за  в г о д  п о  

в с е м  п у н к т а м , с о г л а с н о  т а б л и ц е .

К в а л и ф и к а ц и о н н ы е  и сп ы т а н и я  п р о в о д я т с я  н а  о б р а зц а х  у с т а н о в о ч н о й  с е р и и , а  таклсе п р и  

и з м е н е н и и  с о с т а в а  и зд е л и я  и /и л и  и з м е н е н и и  т е х н о л о г и и  е г о  и зг о т о в л е н и я . И сп ы та н и я  

п р о в о д я т  п о  в с е м  п у н к т а м  в  с о о т в е т с т в и и  с  т а б л и ц е й .

Е сл и  п р и  п р о в е д е н и и  п е р и о д и ч е с к и х  и сп ы т а н и й  п о л у ч е н ы  н е у д о в л е т в о р и т е л ь н ы е  

р езу л ь т а т ы  х о т я  б ы  п о  о д н о м у  и з  п о к а за т е л е й , т о  о т б и р а е т с я  у д в о е н н о е  к о л и ч е с т в о  

и м п л а н т а т а , и  п р о в о д я т с я  п о в т о р н ы е  и сп ы тан и я .

П р и  н е у д о в л е т в о р и т е л ь н ы х  п о в т о р н ы х  и сп ы т а н и я х  п а р т и ю  б р а к у ю т .

Р езу л ь т а т ы  п е р и о д и ч е с к и х  и с п ы т а н и й  д о л ж н ы  б ы ть  о ф о р м л е н ы  п р о т о к о л о м .
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12. ^Информация об основных стадиях проектнроБания 
/ А?/ медйц»|нгского изделия
! " r i  <• .я.-'.' 1 1I ^  'o'-- .л̂ 'Схе̂ 1Л4гр|оихводствевного процесса Имплает-атз BSiKO-эластз̂ ФГФ гп.л.1хроновон
\ ^  ‘ ‘̂9  К иф 4г^1В п1Ш ш се в впрцлнтлх исполненияX\ \  г.Ч

\ \
\  Ч

X.
ЪЕ-8ХОДЯЩАЯ ИНСПЕКИЯ -  ПРОВЕРКА СОА

Взвесьте18г(*26*), 
16г('23*),12.5гГ18’} 
НА 8 меркой чашке

Напейте 150 мл WFI 
в измерительную 
пробирку_____ ____

Взвесьте 2 г BODE 
в шприце и добавьте 
к раствору НА

Перелейте НА 
о колбу 
Erdenmeyer 

; MAo6aBTbWFI

Нагреиваитв и г>сы&шкмкг$ 
под иатревательвой таралссй 
в течение 6 часов при 
температуре 30 С, rciu 

[ образуется гомогенный 
j концеитриооаакный раствор НА

Помешивайте в точение 
0.5 часов при температуре 
окружающей среды до тех пор. 
пока 8DDE не гомогенизируется 
э концентрированный раствор НА

Нагреазйте кснцентрирозамный 
раствор НА S водной ванночке 
в течение 3 часов при 
температуре 50 С. пока 
не образуется гель НА________|

^22£.&ГМГй гель НА 
,з2мм pytaissAns 
|^ р а х в 2.ний частиц геля 
|НА и с е к и т е  в к-слбе

Подготовь те 0.5 л 
стандартного раствора 
PBS_________________

Добавьте 4S0 мл PBS 
к разделенному гелю к 
помешивайте до образования 
корпускулярного гомогенизиро* 
оакного раствора 
{корпускулярнго геля НА)

1 Подготовьте 2 л 
стандартного 
раствора PBS

Заполните диализную 
мембрану 
корпускулярным 
гелем НА

Певторяйте шаг Е дважды 
а день в течение 8 дней

Поместите диали»<ую 
мембрану в 2 л раствора 
PBS для того, чтобы удалить 
не учэЕ(сгсовавший Q реакции 
BODE (6D0E ниже 3 частиц 
на миллион)_____ _______ _

”  Н атрия rиnл^^>oвaт 
VVFI -  Вода для инъекций 
60О£-1.4бутандиол 
диглицидилового эфира

П ерелейте 
корпускулярны й гель 
Н А  в ш прицы  и 8 
карм аны для 
образе Езания 
конечного продукта

С терилизуйте 
конечный продукт 
в автоклаве при 121 С 
6 течение 20 минут

[М аркируйте конечный 
продукт и храните

€

П роверьте конечный 
продукт на остатки BDDE, 
концентрацию  НА. 
м икроф лору и 
эндотоксины для 
подтаер>кдения продукта

Н А -  н ;.трш 1 гпалуронлт 
W FI -  Вода д ля  инъекций 
BODE - 1 . 4  бутаидиол 
д иглицидипового  эф ира
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\̂ btarC
// -V \  Информация в соответствии с данными

о  /  . .„ч'^гГп л  \
> ч"̂ !т(УсуДарётвенного реестра лекарственных средств для 

\ применения о содержащихся в медицинском
Y  и з д с Л й й ,

|̂)Судар*ственный реестр лекарственных средств

Х и м и ч еск ая
ф о р м у л а

C A S Н о м ер  Р У  и л и  о б о зн а ч ен и е
нтд

Н атрия
ги ал ур он ат

(C w H ioN N aO iO n № Ф С -0 0 0 2 2 6  о т  0 1 .11 .2011

В о д а  дл я  
и нъ ек ц ий

Н 2 0 Ф С .2 .2 .0 0 1 9 .1 5

14. Стерилизация
О к онч ател ьн ая  стер и л и за ц и я  осу щ еств л я ется  м е т о д о м  авток л ав и р ов ан и я  при  
т ем п ер а т у р е  121°С . В р ем я  стер и л и за ц и и  состав л я ет  2 0  м и н .
Д л я  п о д т в е р ж д е н и я  эф ф ек т и в н ост и  стер и л и за ц и о н н о го  п р о ц е с с а  д л я  к аж д ой  
с т ер и л и зу ем о й  п ар ти и  и сп о л ь зу ю т с я  б и о л о ги ч еск и е  и н ди к атор ы , к отор ы е  
ан ал и зи р ую т ся  н а  ст ер и л ь н о ст ь  как н е о б х о д и м о е  у сл о в и е  дл я  в ы п у ск а  парти и .

15. Требования к ремонту и техническому обслуживанию.
О тсу т ств у ю т, в  сл у ч а е  п ор ч и  и зд е л и е  ути л и зи р ую т.

16, Порядок II условия утилизации или уничтожения 
медицинского изделия.

Ш пр и ц ы  и иглы  д о л ж н ы  бы ть ути л и зи р ов ан ы  п осл е и сп о л ь зо в а н и я  в со о т в ет ст в и и  с 

требованиял1и  м е ст н о го  зак о н о д а тел ь ст в а , к асаю щ и м и ся  б и о л о ги ч е ск и  оп асн ы х  

п р одук тов . Н е п о л н о с т ь ю  и сп ол ь зов ан н ы е ш прицы  нельзя хр ан и ть  и  и сп о л ь зо в а т ь  в 

д а л ь н ей ш ем . И м п л ан тат  в я зк о-эл асти ч н ы й  в н утр и дер м ал ьн ы й  н а  о сн о в е  

ги а л у р о н о в о й  к и сл оты  B r illia n c e  в вар иантах и сп ол н ен и я  о т н о си т ся  к К л а ссу  Б п о  

к л асси ф и к ац и и  о п а с н о с т и  со г л а с н о  С ан И и И  2 .1 .7 .2 7 9 0 .

У ти л и зац и я  д о л ж н а  п р о в о д и т ся  со гл а сн о  правил и  н ор м ати в ов  С ан П и И  2 .1 .7 .2 7 9 0  

как о т х о д ы  к л асса  Б « С а н и т а р н о -эп и д ем и о л о ги ч еск и е  1реооваьл!я  к о б р а щ е н и ю  с 

м ед и ц и н ск и м и  о т х о д а м и » .
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О б ё й а р а ж и в а н и е /о б е з в р е ж и в а н и е  о т х о д о в  к л ассов  Б м о ж ет  осу щ еств л я ть ся  

с: ,]^ ен ^ а л ш о в а н н ь ш  и ли  децентрализованнььм  сп о со б а м и . П р и  д ец ен т р а л и зо в а н н о м

I ■€' ,̂ у<‘\^ О с й б е  ущ асток п о  о б р а щ е н и ю  с о т х о д а м и  р асп ол агает ся  в п р е д е л а х  тер р и тор и и  

\  Р \̂ -1̂ .Р а н и з а т 1| ,  о су щ е с т в л я ю щ е й  м ед и ц и н с к у ю  и^или ф а р м а ц ев ти ч еск у ю

\  \  У д е я т е л ь ^ с А . П р и  ц ен т р а л и зо в а н н о м  с п о с о б е  уч а ст о к  п о  о б р а щ е н и ю  с 

/T(^ig®iliHHCKHMH о т х о д а м и  р асп ол агает ся  за  п р ед ел а м и  . т ер р и т о р и и  ор ган и зац и и , 

о су щ ест в л я ю щ ей  м е д и ц и н с к у ю  и /и л и  ф ар м ац ев ти ч еск ую  деятельтгость, при этом  

о р га н и зу ет ся  т р а н сп о р т и р о в а н и е  о т х о д о в .

1’ер м и ч еск о е  у н и ч т о ж е н и е  м е д и ц и н с к и х  о т х о д о в  к л ассов  Б м о ж е т  о су щ ест в л я ет ся  

дец ен т р а л и зо в а н н ы м  с п о с о б о м  (и н си н ер атор ы  и ли  д р у г и е  у ст а н о в к и  т ер м и ч еск о го  

о б езв р еж и в а н и я , п р ед н а зн а ч ен н ы е  к п р и м ен ен и ю  в э т и х  ц ел я х ). Т ер м и ч еск о е  

у н и ч т о ж е н и е  о б е зза р а ж е н н ы х  м ед и ц и н ск и х  о т х о д о в  к л а ссо в  Б м о ж ет

о су щ ест в л я ет ся  ц ен т р ал и зов ан н ы м  с п о с о б о м  (м у со р о сж и га т ел ь н ы й  зав од). 

Т ер м и ч еск о е  у н и ч т о ж е н и е  н ео б езза р а ж е н н ы х  о т х о д о в  к л асса  Б м о ж ет

о сущ еств л я ть ся  ц ен т р ал и зов ан н ы м  с п о с о б о м , в т.ч . на о т д е л ь н о м  уч астк е  

м у с о р о с ж и га т е л ь н о го  за в о д а .

З а х о р о н е н и е  о б е зв р е ж е н н ы х  о т х о д о в  класса Б п а  п о л и г о н е  д о п у с к а е т с я  тол ь к о  при  

и зм ен ен и и  и х  т о в а р н о го  в и д а  (и зм ел ь ч ен и е , сп ек а н и е , п р е с со в а н и е  и т .д .)  и 

н е в о зм о ж н о с т и  и х  п о в т о р н о г о  п р и м ен ен и я .

У ти л и зац и я  о су щ ест в л я ет ся  в со о т в ет ст в и и  с  тр еб о в а н и я м и  д е й с т в у ю щ и х  

С ан и тар н ы х П р ави л  и  Н о р м  Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и  п о  о б р а щ е н и ю  с  м ед и ц и н ск и м и  

о т х о д а м и , М е т о д и ч е с к и х  ук азан ия по д е зи н ф ек ц и и , п р е д ст ер и л и за ц и о н н о й  

п о д го т о в к е  и ст ер и л и за ц и и  м е д и ц и н с к и х  и зд ел и й .

17. Наименование и адрес производителя, разработчика и 
уполномоченного представителя на территории РФ:
23.1  В  о т н о ш е н и и  р а зр аботч и к а  м ед и ц и н ск о г о  и здел и я:

О р га н и за ц и о н н о -п р а в о в а я  

ф о р м а  и п о л н о е  н а и м ен о в а н и е  

ю р и д и ч е ск о г о  л и ц а

С о к р а щ ен н о е  н а и м ен о в а н и е  

ю р и д и ч е ск о г о  л и ц а  (в  сл у ч а е , 

есл и  и м еет ся )

Ф и р м е н н о е  н а и м ен о в а н и е  

ю р и д и ч е ск о г о  л и ц а  (в сл уч ае, 

есл и  и м еет ся )

А д р е с  (м е с т о  н а х о ж д ен и я )  

ю р и д и ч е с к о г о  л и ц а

Д -р  К орм аи  Л а б о р а т о р и с  Л тд. 

(Dr. K orm an L ab oratories, L td .)

ул . И о сеф  Л еви . д . 2: 

2 7 5 1 1 2 3 , И зраиль. С З . '1 

B ia lik  2 7 5 1 1 2 3 . Israe:

Кирьят-Бя-Тик, 

Levi str. Kirvat
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•*V‘ *̂- ч""

\
 ̂ %’̂ p e c  у  э л е к т р о н н о й  п очты  

ю р и д 1̂ '& к о г о  л и ц а
info(a).drkorm an.com

23.2. В отношении производителя (изготовителя) медицинского изделия:

О р га н и за ц и о н н о -  

правовая ф о р м а  и п о л н о е  

н аи м ен ов ан и е  

ю р и д и ч еск о г о  л и ц а

Д -р  К ор м ан  Л аб о р а т о р и с  Л тд . 

(D r. K orm an  L aboratories, L td .)

С ок р ащ ен н ое  

н а и м ен о в а н и е  

ю р и д и ч еск о г о  л и ц а  (в  

сл уч ае, есл и  и м еет ся )

Ф и р м ен н о е  

н а и м ен о в а н и е  

ю р и д и ч еск о го  л и ц а  (в 

сл у ч а е , есл и  и м еет ся )

А д р е с  (м е с т о

н а х о ж д ен и я )  

ю р и д и ч е ск о г о  л и ц а

Н о м ер а  т е л е ф о н о в

А д р е с  эл ек т р о н н о й  п очты  

ю р и д и ч еск о г о  л и ц а  (в  

сл у ч а е , есл и  и м еет ся )

И д ен ти ф и к ац и он н ы й

н ом ер

н ал огоп л ател ь щ и к а

у л . Й о сеф  Л еви  , д . 2 3 , г. К ирьят-Б ялик , 2 7 5 1 1 2 3 ,  

И зр аи л ь. (2 3 , Y o s e f  L e v i str. K iryat B ia lik  2 7 5 1 1 2 3 , 

Israel

Т е л :+ 9 7 2 -4 6 8 9 3 9 3 0  Ф а к с :+ 9 7 2 -4 6 8 9 3 9 3 1

in fo f^ d rk o rm a n .co m

5 1 4 4 9 2 9 0 9

23.3. В отношении уполномоченного представителя производителя 
медицинского изделия:

О Б Щ Е С Т В О  С О Г Р А Н И Ч Е Н Н О Й  О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т Ь Ю  "М Е Д У С П Е Х "

А д р ес: 3 9 0 0 0 5 , Р Я З А Н С К А Я  О Б Л А С Т Ь , Г. Р Я З А Н Ь . У Л И Ц А  2-Я  

Ж Е Л Е З Н О Д О Р О Ж Н А Я , Д О М 1 2 , Л И Т . А , П О М Е Щ Е Н И Е  Н  1.

Т ел.: + 7  (4 9 1 2 )  9 6 -5 8 -1 8  ф акс: + 7  (4 9 1 2 )  9 6 -5 8 -1 8

е - m ail: m o isn b @ g m a il.c o m
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■^о(агкГ
/  ^ ]|3.ч,Соответс I вис i  рсбованиям  и стандартам .

' 1:^ 1 ISO (Международная организация по сз андартшашш)
■р ' /  ̂  /

ГООТ'?’5'0444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинское. Общие 
технические условия»

ГОСТРИСО 14630-2017 «Имплантаты хирургические неактивные. Общие 
требования»

ГОСТ 19126-2007 Инструменты ме.таллические медицинские. Общие 
П̂ ебования»

ГОСТ ISO 7864-2011 «Иглы инъекционные однократного применения 
стерильные»

ГОСТРИСО 9626-2013 «Трубки игольные из нержавеющей стали для 
изготовления медицинских игл»

ГОСТРИСО 6009-2013 «Иглы инъекционные однократного применения. Цветовое 
кодирование (с поправкой)»

ГОСТ 31214-2016

«Изделия медицинские. Требования к образцам и 
документации, предоставляемые на токсикологические, 
санитарно-химические испытания, испытания на 
стерильность и пирогенность»

ГОСТ 31814-2012
«Оценка соответствия. Общие правили отбора образцов 
для испытания продукции при подтверждении 
соответствия»

ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы 
санитарно-технических и токсикологических испытаний»

ГОСТ ISO 10993-1-2011 «Изделие медицинское. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования»

ГОСТРИСО 10993-2-2009
«Изделие медицинское. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 2. Требования к обращению с 
животными»

ГОСТ ISO 10993-5-2011
Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 5. Исследован>1,ч на 
цитотоксичность: методы in vitro

rOCTISO10993-6-20Il
«Изделие медицинское. Оценка сксд ̂ г : - - - ■ ';'>ствня 
медицинских изделий. Часть 6. : гд. . -е.-нсго 
действия после и.мплантации

ГОСТ ISOl0993-9-2015
«Изделие медицинское. Одгихд '=.г ; ь ; действия 
медицинских изделий. Часть - 4. ,-агщы 
идентификации к шлянёс-гс дослуктов

26912
22.04.2020



\
ч.

................................................................

деструкции»

V \
>< '^ d : p f  10993-10-2011
v'=>°' ■ /  cr /  
г'^ / е  /

____ .

«И зделие медицинское. Оценка биологического действия  

медицинских изделий. Часть 10.И сследование  

раздражаю щ его и сенсибилизирую щ его действия»

•____ - \. u” /
Т LC^b ■''"'

г о с т  ISO 10993-11-2011
«И зделие медицинское. Оценка биологического действия 

медицинских изделий. Часть 11 .И сследование  

общ етоксического действия»

г о с т  is o  10993-12-2015
«И зделие медицинское. Оценка биологического действия 

медицинских изделий. Часть 12. Приготовление проб и 
контрольные образцы»

E N 1SO  10993-1:2009

Биологическая оценка медицинских препаратов -  Часть 1: 
Оценка и испытания в рамках процесса управления

Рисками

EN ISO 10993-5:2009
Биологическая оценка медицинских препаратов - Часть 5: 
Цитотоксичность

М У. 1.1.037-95
«Биотестирование продукции из полимерных и других  
материалов»

ГФ. РФ издание V IX / 
О Ф С .1.2.4.003.15

Стерильность

ГФ. РФ издание V1X/ 

О Ф С .1.2.4.005.15
Пирогенность

ГОСТ 31209-2003

'7> ' '

«Контейнеры для крови и её компонентов. Требования к 
химической и биологической безопасности и методы  
испытаний»

ГОСТ I S 0 1 1 6 0 7 -1 -2 0 1 8

Упаковка для медицинских изделий, подлежащ их  
финиш ной стерилизации. Часть 1. Требования к 

материалам, барьерным системам для стерилизации и 
упаковочным системам

E N IS O  13485:2012
М едицинские препараты -  Системы упразленнг •.ччестз-с-м j 
-  Требования в целях урегслироваккя j

ISO 2859-1:1999
Образцовые процедуры проверка! л ; . “rw Ч,лггл I: 

Образцовые схе.мы. 11нлекс>:рсгч:ь' г... ■ :'Ч;:чч«у 
уровню  качества (.A.OL ) ,х~я ,£г>ггт(.: ч  ч  rsp—« f»

E N IS O  15223:2012
Символы, нспользуесш г : ш ш ж тсж ж :', 
препаратов, маркирчжж.:» ;* *«: ...-

ISO 14644-1:1999 Чисть:е к.г\*н.2тт. “"члгжажзч:
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/ I
\ ^ ' V  \ \
\

"х.
- ...........X  \

.veCx___ \ ___ __ _________
помещ ения. Часть 1: классификация чистоты воздуха

.
+■^4 \  \  

14^71:2012
М едицинские препараты -  П рименение \  правления 

рисками к медицинским препаратам

^ I S O  ]4 (5 5 :2 0 1 1
Клиническое опробование .медицинских препаратов на 
лю дях -  Хорош ая клиническая практика

ISO 17665-1:2006

Стерилизация продуктов .здравоохранения -  К омпресс - 

Часть 1: Требования по разработке, обоснованию  и 
рутинному контролю процесса стерилизации медицинских  
препаратов

EN (Европейские Стандарты)

EN 556-1:2001
Стерилизация медицинских препаратов -  Требования к 

медицинским препаратам, обозначенным «СТЕРИЛЬНО» - 
Часть 1: Требования к полностью стерилизованным  
медицинским препаратам.

EDA

21 CFR 820 Регламент системы контроля качества

Европейская Комиссия
!

M EDDEV. 2.7.1 REV3 Оценка клинических данных; Справочник для 
производителей и уполномоченных органов

M DD Директива 93/42/ЕЕС от 14 июня 1993 года «О  
медицинских изделиях»

19. Классификация продукции по категориям
(вклю чая о б о с н о в а н и е )  и  в ы б р а н н у ю  п р о ц ед у р у  оц ен к и  СЕ:

П р о д у к т К о м п о н ен т В ид П р а в и л о  К л а с с

И м пл ан тат натрия гР1ал ур он ат, Н еактивны й
в н утр и дер м ал ь н ы й за гу щ ен н ы й  сш иты м и и.мплантат о -Л :

п ол и м ер ам и ■ i

20. Область применения и условия эксплуатации 
Область применения:
К о см е т о л о г и я  (к ор р ек ц и я  в р о ж д ён н ы х  и  приоогетё:-::-::-:\ 
н а р у ш ен и й  п о к р о в н ы х  тк ан ей  ч ел ов еч еск ого  о гган и  з ~ 
в с л е д с т в и е  тр авм  и  х и р у р ги ч еск и х  вм еш ательств , 
и м е д и к а м е н т о зн о г о  в о зд ей ст в и я  и п ер ен есен н ы х  н '  'ы .,„ ,

У с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и :
П р и  т е м п е р а т у р е  о т  + 2  д о  + 2 5  °С

ьных
>ЩИХ

:зого
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'О т н о ^ 'Ц ь н а я
A T M .6^ 'ep ib e  I 

ч \<>  о   ̂ \ - i

; в л а ж н о ст ь  3 0 -8 0 %  
^^вление 7 6 0 ± 1 0 м м  рт.ст.

<9“ А  "»' I 
/ с

■ > ■

^ rULC^

}

.Г4

26912
22.04.2020



Перевод с израильского языка/иврита иа русский язык
Печать : Адвокат и нотариус Патали Юровски 16199, номер лицензии 299999
Печать : Адвокат и нотариус Натачи Юровски 16199, номер лицензии 299999 
(Подпись)

■̂3

АПОСТИЛЬ

(Гаагская Конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Государство Израиль
2 . Н а с т о я щ и й  о ф и ц и а л ь н ы й  д о к у м е н т  п о д п и с а н  

А д в о к а т о м  Н атал и  Ю р о в ск и
3 . Д е й с т в у ю щ и м  в к а ч е с т в е  н о т а р и у с а
4 . С к р е п л е н  п е ч а т ь ю  /  ш т а м п о м  в ы ш е у к а за н н о г о  н о т а р и у с а

Удостоверено

5. в М и р о в о м  С у д е , К и р ь я т -А т а
6. Д а т а  0 1 .0 4 .2 0 2 0
7. О ф и ц и а л ь н ы м  л и ц о м , н а зн а ч ен н ы м  М и н и с т р о м  Ю с т и ц и и  с о г л а с н о  з а к о н у  о  

н о т а р и а т е  1 9 7 6  г о д а
8. С е р и й н ы й  н о м е р  1 4 2 9 8 8 /1
9. П о д п и с ь  /  ш там п : /Ш т а м п : Д и н а  Б ат-З и в  0 1 .0 4 .2 0 2 0  К и р ь я т -А т  

/К р у гл а я  г е р б о в а я  п еч ать: М и р о в о й  С у д , К и р ь я т -А т а
10. П о д п и с ь  /Подпись/

Ш там п : Д и н а  Б а т -З и в  0 1 .0 4 .2 0 2 0  К и р ь я т -А т

Ш там п : Д р . К о р м а н  Л а б о р а т о р и з  Л т д
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П е р е в о д  д а н н о г о  т е к с т а  в ы п о л н е н  п е р е в о д ч и к о м  Ш л а е в о й  М а р и е й  В и к т о р о в н о й

Российская Федерация 
Город Москва

Шестого апреля две тысячи двадцатого года

Я, А к и м о в  Г л е б  Б о р и с о в и ч , н о т а р и у с  г о р о д а  М о с к в ы , сш ^ етел йс^ в^ ую  
п о д п и с и  п е р е в о д ч и к а  Ш л а е в о й  М а р и и  В и к т о р о в н ы .  ̂ '
П о д п и с ь  с д е л а н а  в м о ё м  п р и с у т с т в и и .

Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е г о  д о к у м е н т  у с т а н о в л е н а .

З а р е г и с т р и р о в а н о  в р е е с т р е :  №  7 7 /0 9 - н /7 7 - 2 0 2 0 - У / - / ^  \  ^ I f  I

В зы с к а н о  г о с у д а р с т в е н н о й  п о ш л и н ы  (п о  т а р и ф у ): 1 0 0  р у б . 0 0  к оп .
У п л а ч е н о  з а  о к а з а н и е  у с л у г  п р а в о в о г о  и  т е х н и ч е с к о г о  х а р а к т ер а : 3 0 0  р у б .

и н н о с т ь

Г .Б . А к и м о в

В с е г о  п р о ш н у р о в а н о , п р о н у м е р о в а н о  

и с к р е п л е н о  п е ч а т ь ю  л и с т а  (о в )

Н о т а р и у с : /
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