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Версия 2.0

1. Наименование изделия, информация о производителе, 
классификация

Филлер внутридермальный Princessi® PII.LFR Lidocaine объёмом I мл [2,3 % поиеречно- 
СШИТ01 о гиалуроната натрия + 0,3 % ;1идокаииа гидрохлорида].

Далее по тексту - филлер, филлер Princess® ni.l.B R  Lidocaine, Princess® FILLBR Lidocaine, 
изделие, филлер вн>лридермальный на осеювс гиалуроновой кислоты с лидокаином 
Princess® FILLER Lidocaine

Прои водитель
CROMA-PHARMA GmbH («ХРОМА-ФАРМА ГмбХ»), Австрия.
Induslriezeile 6, 2Ш0 Leobendorf. Ausiria 
Гелефон: 0043-2262-68468-0 
E-mail: оШсе'^^.сгота.а!

Место производства
1. CROMA-PHARMA CimbH («ХРОМ.А-ФАРМА ГмбХ»), Австрия.
Indiistrie/eile 6, 2100 Leobendorf, Airstria.
2. CROMA-PHARMA GmbH («ХРОМА-ФАРМА ГмбХ»), Австрия 
Cromazeile 2. 2100 Leobendorf. Austria.

2. Назначение и применения изделия

Назначение
Изделие предназначено для создания объема с целью разглаживания морщин и складок, 
разглаживания средне- и сильновыраженных носогубных складок, а также увеличения 
объема губ с целью лечения признаков старения.

Вид контакта с организмом
постоянный контакт с мягкими тканями (гель), кратковременный контакт с мягкими 
тканями (иглы), кратковременный опосредованный контакт с неповрежденной кожей 
(ппфиц. упаковка).

Условия применения
лечебные и лечебио-ирофилактические медицинские учреждения, голько по назначению 
врача-снсциалиста.
Изделие должно использоваться только врачами, 1гроп1едшнми специальное обучение 
технике выполнения инъекций для заполнения морщин.

Потенциальные потребители медицинского изделия
взрослые люди (от 18 .'le'i) с дефекздмн кожи и лицетях мягких тканей



3. Особые свойства изделия

Принцип действия
Филлер вну гридермальиый Princess® I'II,.I-ER Lidocaine объёмом 1 мл [2.3 % поперечно- 
сшитого гиал>ронага натрия + 0,3 % лидокаина гидрохлорида] представляет собой 
стерильный, биолотчески разрушаемый, вязкоэластичный, прозрачный, бесцветный, 
изотонический, гомо1енизированиый инъекционный гелевый имплантат.

Филлер состоит из поперечнр-сшитой гиалуроновой кислоты (1'К), по;гучеиной из бактерий 
Streptococcus cqui. которая в концентрации 2,3 % (23 мг/мл) содержится в физиолог ическом 
буфере и дополнена лидокаииом гидрохлоридом в концентрации 0.3 % (3.0 мг/мл). 
Вспомогательная функция лидокаина i идро.хлорида заключается в облегчении боли при 
выполнении инъекций.

лидокаина гидрохДорида заключаемся в облегчении боли при выполнении ит>скций. 

Описание изделия
В каждой коробке с изделием содержатся: один шприц, предварительно заполненный 1,0 мл 
г еля (имплантата), две одноразовые стерилыплс иглы калибром 27G Уг" (0.4 .мм), инс грукция 
по применению и комплект из двух эгикеток с номером партии. Комплект из дву.ч этикеток 
с но.мером парз ии иаходизся на дне коробки. Одну из этих этикеток следует наклеигь на 
медицинскую карту пациента, а другую отдать пациенту, чтобы обеспечить возможность 
контроля

Рисунок 3.1 -  Внешний вид изделия

Информация об иглах:
I (роизводтель: "ТЕРУ.МО 10POI! ! Вельгия. Регистрациоииое удостоверение № 1*311 
2018/7086 от 26.04.2018. (Игла имьекшюнная одноразовая сгсрильиая К-Раск П Needle, в 
исЕюлнснии: KN-2713RBK1. внешний диаметр иглы 27G (0,4 мм), длина иглы 12 мм. 
длинный срез под угло.м 12*̂ . тонкая сгепка)



-

Рисунок 3.2 - Внешний вид иглы в защитном колпачке 
Информация о шпри[^е;
Производитель: 'Террссхаймер 1йонде I moX”. Германия. Рем исграниоииос удостоверение 
КуФСЗ 20! I/ 10770 от 28.02.2013.
Общие показания, противопоказания и побочные эффекты

Показания:
Изделие предназначено для разглаживания средне и снлыювыражениых носо|-убн1.1х 
складок и для увеличения объема iy6. Он предназначен для введения в средние и глубокие 
слои дермы и подслизистый слой.

Противопоказания:
Из/1елие не должно использоваться для:
- пациентов со скло!шостыо к формированию гипертрофических рубцов, с нарушениями 
пигментации или чувствительностью к келоидным образованиям;
- пациентов с ау гоиммунными заболеваниями или получающих иммунотерапию:
- пациешов с известной гиперчувствизелыюсгью к гиалуроновой кислоге. лидокаии> 
гидрохлориду или местным анесгетикам амидного типа:
- пациентов, которым ранее были установлены перманентные иаполпителн в 
обрабаг ываемой области;
- беременных или кормящих женщин:
- иацисн'юв младше 18 лет.
Пацисты, ирииимающие ангикоа!улянты. или пациенты, принимающие ишибиторы 
агрегации |ромбоцитов (например, сзцетилсалициловую кислоту), не должны подвергаться 
ирименемию данного н:?делия без иредпаригслы1ой консультации с врачом.
Изделие нельзя исиользовагь в зонах с кожными воспалительными и/или инфекционными 
процессами (такими как угревая сыпь, герпес...).
И:щелис иелыш использовать параллельно с лазерной терапией, химическим гшлингом, 
дермабразией или мезотерапией.

Потенциальные осложнения
Врачи обязаны информировать иапиенга о возможных побочных дейсгвиях и/и.чи 
проявлениях несовместимости, свя:щииых с и\шлантацией лашюго изделия, которые могут 
возникнуть сразу или впоследствии.
При использовании изделия могут паблюдагься следующие я!?!лсиия и реакции:



I

абсцесс, ашионсвртический отек, бактериальные инфекции, утолтснис/утшотнение, 
кровотечение, кровоподтек, жжение, нарушение окраски. лиско1мфорт. отечность, тритсма. 
огрубение, фанулемы. гематома, реактивация lepneca. гинерчувсгвигслыюсгь. скопление 
имплантата в месте инъекции, видимость имплантата, отвердение, воспаление, 
ратдражение. зуд. мраморный узор на коже itoc.ne с.тучайной артериальной эмболизации, 
отек скулы, массовые скопления ткани, смещение. FieKp03 вследствие васкулярных 
нарушений, узелки (воспаленные и не воспаленные), онемение, боль, парестезия, следы 
уколов, покраснение, окклюзия артерии сетчатки, саркоидоз руб[юв, склеромикседема 
(генерализованная), опухание, телеан! иэктазия, болезненность, васкулит, ангиоспазм, 
вазовагальная реакция в ходе инъекции, потеря зрения вследствие окклюзии артерии 
сетчатки.
Инъекции дру1их филлеров в область межбровья и крыльев носа в очень редких случаях 
приводят к окклюзии артерии сетчатки.
В редких случаях возможна реактивация вируса герпеса вслсдсгвие прямого повреждения 
нейронных аксонов иглой или маиипу.таций с тканью и воспалительной реакции после
И1П.СКЦИИ.
Расслоение субэшт-дермальной плоскости вследствие веерообразного ввода иглы можем 
повысит ь риск появления местных побочных явлений.
Слишком поверхностное размещение филлера или неравномерное распределение 
вводимого филлера может привести к заметным анемичным узелкам и коже. Поэтому так 
важно учитывать эти возможные осложнения.
Пациенты должны как можно скорее прои{!формировать врача о любых воспалительных 
реакциях, не проходящих более одной недели, или любом друго.м побочном действии. Врач 
должен устранить эти побочные дейст вия надлежащим образом.
Информацию о других нежелательных побочных действиях, связанных с инъекцией 
изделия, следует сообщить листриб),ютору и/или производителю.

4. Предупреждения и меры предосторожности

Предупреждения
Перед использованием проверяйте целостность шприца и срок годности.
Не используйте шприц, если его наконечник был открыт и.ти сдвинут внутри защитной 
упаковки.
Пе исмользуйге никакие другие иглы и шприцы вместо тех, которые предостав.тены 
производителем.
Не модифицируйте и нс сгибайте иглу.
Не используйте [ювторно: качество и стерильность moiуг быть гарантированы только для 
шприца в оригинальной упаковке.
Повторное использование изделия может привести к заражению иациептов или 
пользователей.
Рхли игла 27G Vi" окажется заблокированной, не усиливайте иажим на поршень шприца, а 
остановите ит>екцию и замените ш лу.
Клинические данные (эффективность и переносимость) об инт>екции изделия в область, 
которая уже была подвергнута лечению с помощью другою ({)иллера. отсутст вуют.
Пс выполняйте ипьскцию в кровеносные сосуды, кости, сухожилия, связки, нервы или 
мышцы.
Не выполняйте инъекции филлера в родимое пятно.
Избегайте излишисг! коррекции.



Пациентам следует порекомендовать воздержаться от iiaiieceima макияжа в гсчение 12 
часов после инъекции, а также И'збе1'а1ь 11рололжительно10 воздеГ1С1Вия со;течпо10 света и 
ультрафиолетовых лучей и посещения сауны или бани в течение о,цной недели после 
инъекции.
Во избежание возможного риска смещения филлера, пациенту следует порекомендовать не 
массировать место лечения в течение нескольких дней после инъекции.
Гиалуронат натрия несов.местим с четвертичными соединениями аммония, такими как 
раствор бензалкоиия хлорида. Поэтому филлер никогда не должен вступать в контакт с 
Э1ИМИ веществами или медицинскими XHpypi ическимн инструментами, которые 
контактировали с этими веществами.

Меры предосторожности
Изделие должно использоваться только врача.ми. прошедшими специальное обучение 
технике выполнения инъекций для заполнения морщин..
Для выполнения инъекций в область вокру!' глаз (включая слезную борозду, верхнюю 
надкостницу глаза квеки), межбровье и крылья носа требуется надлежащее обучение. 
Чувствитс.зьную кожу можно предвари гелыю обработать с помощью местного 
ансстезируюиюм'о пластыря или крема.
После применения шприц, оставшийся i ель и ш лу следует утилизировать в соответствии с 
СанПнН 2.1.3684-21 для от.ходов класса Б

5, Инструкции по применению
Держите адатпер с замком Люэра ишрица. как показано на рисунке (1). 

Чтобы снять наконечник, поверните (2) и осторожно потяните (3).
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Следование приведенным выше инструкциям позволяет предотврати ть образование 
B03i^yiiiHbix пузырьков.

Держите шприц, как показано на рисунке (4).

Откройте колпачок прилагаемой иглы и iuiotho вегавьте иглу (З) (нс используйте .другие 
иглы).
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Закрепите И1 лу. повернув се по часовой стрелке (6).

0 | О

Выполняйте инъекцию равномерно в нужную область.

После применения шприц, оставшийся 1ель и иглу следует угилитировагь в соответствии с 
СанПиН 2.1.3684-21 для отходов класса

6. Техническая спецификация
1- Наконечник
2- Адаптер с тамком Луэр
3- Предварительно заполненный 1.0 

мл геля ишрицс градуировкой
4- Упор для пальцев 
5' Поршень
6- Шкж

Игла в защитном колпачке



Габлица 7.1. Технические харакгеристнки нмплантша

Наименование характернстки Спецификация
Внешний вид прозрачный вязкий 1ель
Значение рГ 1 6 ,7 -7 .3
Осмо тическое давление 280 - 330 мОсмол/кг
Модуль упругости G'** 45 0 0 0 - 195 000 мПа
Степень ретикуляции 10-30%
Извлекаемый объем 0.9-1.1 мл
Номинальный объем геля 1.0 мл
Усиление введения 5 - 2 0 Н
Содержания натрия гналуроната 20,7 -25,3 мг/мл*
Содержание лидокаина 2.70-3.30 мг/мл*
Оста1'очное содержание ДГЭБД < 2 ч/млн (0.002 мг7мл)
Содержание зндотб'ксинов <2ЕЭ/мл

*В соответствии с извлекаемым объемом

Габлица 7.2 -  Материалы, из которого изгоговлено изделие

Компонент Назначение
компонента

К он ц ет  рации Производи 1 ель

Вода для инъекций Расгворитеш. 978.5 мг/мл Fresenius КаЫ Austria 
Gmbf 1. Австрия

Хлорид натрия Буфер,
регулирует
осмотическое
;ШЪ[ение

7.5 мг/мл Merck KCtaA. 
Германия

Динатрийфосфато декагидрат Буфер Г2.4 мг/мл Merck KGaA. 
Германия

Диг идрат дигидрофосфата 
натрия

Буфер 0.5 мг/мл Merck K.(iaA. 
Германия

Лидокаина гидрохлорид Анестетик 3.0 мг/мл Cambrex. Karlskoga 
A В

Г иапуронат }|атрия

1 _ ....

Активное
вещество

23.0 мг/мл XUI CAC. Франция. 

№ФС-000226



Филлер впутридермальный PrincessO?) HLLUR l idocaine объемом I мл |2.3 % попоречно- 
сшитого гиалуронара рратрия + 0.3 % лидокаииа гидрохлорида| является имплаигатом, т.к. 
это иэделие. находится в месте вр^едеиия после ироцедурр.! ррс менее чем 30 дней.

Период выведения имплантота га организма: ш' 3 недел1> до 6 месяцев.

Пути выведения имплантата га организма: биодеградация гиалуронидазой, затем 
реабсорбция. Срок сохранегшя косметического эффекта: от 6 до 0 месяР1ев в зависимоср и 
от индивидуальных особенностей орранизма нацисжа.

С ведения о возможности удаления и замены (при каких условиях, если возможно): 
Возможность извлекагь и заменять импларр рар отсутсвует. Изделия выводится из организма 
путем биодеградации [иа.'рурорридазой, зачем рсабсорбции.

Сведения о взаимодействии магериалов имплаигата с другими материалами и 
вешесгвами:

Гиалуронат натрия несовместим с четртерр ичирлми соединетрями аммония, такими как 
раствор беррзалкония хлорида. 11озтому фил;рср никор да ие должен всруррать в котакг с 
ЭТИ.МИ вещсс'рвами или медртинскррми хирургическими иттстру ментами, которые 
контакт ироншри с этими всрцесрвами

Антикоатл’лян'рртыс и am итромбоцитарные лекарственньрс ртренарагы мотут увеличить риск 
кровотечения или кровогродзеков. поэюму следует уточнить у ррациентов. используют ли 
они такие преррараты, а также ррроконсулрлироваться с лечащим врачо.м, чтобы правильно 
оценить уровень риска.

Сведения о методах, с помощью которых возможно определи гь положение имплантаз а:
Pie применимо к данному изделию

Комплект поставки изделия
Филлер внугридермальный Piincess® FILLER l.idocaine объёмом 1 мл [2.3 % поперечно- 
сшир'01'0 гиалуронара натрия + 0.3 % лттдокаина гидрохлорида] поставляется в следующей 
комплектации;
-Шприц, предварителрлю заполненный 1.0 мл геля - 1 шт.
-Ипш (ьчноразовая срсрильная калибром 27Cj '/V' (0.4 мм) - 2 шт.
-Инструкция iio применению -  ! шт.

7. Маркировка и упаковка
Каждое изделие (предварительно заполненный нрирнц 1.0 мл геля, две одноразовые 
срерильртыс иглы калибром 270 ’Л" (0.4 мм)) упаковано в блистерный лоток, который 
заиечап.ишется блистерной крр>Ршкой. Запечатаншлй блист’ер и инструкция по при.менснию. 
упаковЕ.Рвают'ся в потребительскую коробку. 1 !отребите.тьская коробка закрывас'тся при 
помощи оригинальной крышки иа одном конце коробки, а комплект из двух этикеток с 
номером партии прикрепляется с другой с'горош>1.
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На каждую потребительскую коробку наклеен с тикер с маркировкой. Проект маркировки 
коробки изделия и стикера представлен на рисунке 8.1а и 8.1.Ь

Ф пллер внутридерм альны н Princess®  FILLER IJdocaine объёмом 1 мл 
(2 ^  % поперечно-сш 11того гналуроната натрия +  0,3 %  лидокаина

гидрохлорида] O i m e p  с о с г о н т  и з  п о п е р « * г н о - с ш н т о й  г ! » л у р о н о в о й  к и с л о т ы
б а к т е р и а л ь н о г о  п р о н с х о ж л е н 1и  к с н и е н т р а и н е й  2 3  м г - Л п  и  
л н л о к а и н а  г и д р о х .л о р и л а  в  к о н ц е н т р а ц и и  3  м г / .ч л  в  
ф и з и о л о г н ч е с к о .ч  б у ф е р е

LOT

C R O M A  PH^XRNU СввЬИ ( -X P 0 V J \  Ф А Р М А  Гкб .Ч - - А ксп н !»
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» Мочи.» n<»».T Mj>pa Л ,-rp I п-ч» 1“

1 X 1,0 м л
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Рисунок 8.1а ■ 11роект маркировки стикера
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Рисунок 8.!b Проект маркировки коробки изделия
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Также на каждую потреби!сльскую коробк\ наклеена Этикетка съемной кар!ы паиисита. 
Виептин вид Этикетки съемной для карты naiHiema прсдстаилен на рисунке 5.2.в

\

Princeee FILLER Lidocalne 
№N(01)09003302003044 
l^(21)BN22VT4DGB2 
Ш(10)905001 
'i 2022-06-30 
С32019-07-0в 
S (240)36947

J

Рисунок 8.2 -  Внешний Этикетки съемной для карты пациенга

Маркировка потребительской упаковки вместе со стикером и этикеткой сьемиои карты 
тщиеита содер.ж-ит следующую информацию:
-Наименование итделия

-Информацию о цроичводтсле

-Слемнол «Осторожно! Обратитесь к 1!иструкции по 
применению»,

-Дата истечения срока годности,

-Маркировка СЕ

-Обрат итесь к инструкции по применению 

-Беречь от влаги

-Температурный диапазон хранения

-11с допускат ь воздействия со.тнеч!10го света

iJ
г  ^

А

С€
□И

(к*'» С -/ |

•Не использован, при повреждении у!!аковки 

-Запрет на повторное применсчгис 

-ile стерилизовать повторно 

-Не содержит натуралын.1й латекс

-Стерилизация паром или сухим теплом (для шприца с гелем) t
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-Стерилизация оксидом дгилена (для игл)

-Информацию о производителе, количеаве и калибре иг л

-Количество илделий и объем геля в пзприце

-Информацию об уполномоченном представителе 
проилводи геля на территории [̂ Ф

-Номер и лага регистрационного удостоверения
- Состав и концсн1рацию изделия

-Код паргни 

-Номер по каталогу 

-Серийный номер 

-Дага изготовления

- Уникальный идентификатор изделия (UDI)

sTmiu tc

LOT
REF

u d T

Внешний вид блистерной упаковки представлен на рисунке 8.3
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Рисунок 8.3- Внешний вид блистерной упаковки 
Л также на блистер наклеен стикер с дополнительной маркировкой. Проект маркировки и 
стикера представлен на рисунке 8.3 а
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Филлер внутрндермйльный Princess<g) FILLER Lidocaine объёмом 1 мл 
[2,3 %поперечно-сшнтого i иалуроната натрия + 0,3 % лидокаина 
гпдрох.г1орида]
Ф»плер состоит нч поперечно-сшитой гнал>‘роновой кислоты 
бактериального происхождения кониентрацней 23 мгЛш и 
лнаоклнна гндрохлорша в кониенграшш 3 мг^ш в 
фнзкологш1еском буфере

1 X 1 ,й мл

Рис. 8.3.а 11роект маркировки н стикера
Маркировка бяистериои упаковки из<)слин вместе со стикером блистера содержит 
следующую ииформацию:
-11аимеиовамие изделия 
-Торговую марку 
-Информацию о производителе

-Символ «Запрет па повторное применение»

-Символ «не стерилизовать новюрно»,

-Символ «Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению» 

-('нмвол «Не использовать мри повреждении упаковки»

-C h MBOjI «О братитесь к  и н струкц и и  по HpMMCffCHUK)»

А

□ 5
- Состав и конценп рацию изделия

Маркировка изделия (предварительно заполненного шприца) представлена на рисунке 8.4

Рисунок 8.4 - Маркировка изделия (предварительно заполненного шприца)
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Маркировка изделия (предварительно заполиеииого шприца) содержит:

-CoKpamcHFioe наименование шделия,
-\ 1аимснования произволен теля,
-Код партии.

-Да'1а истечения срока годности.

-Маркировка СС 

-Объем геля в шприце

LOT
С €

Маркировка игл сОлТсржит cae;;>'ioiuy!0 информацию: 

-Наименование изделия.
•г

-Наименование производителя, а  рана 

-Размер иглы 

-Маркировка С'[;

-Дага истечения срока годности 

- Номер партии

-Информацию о сзерилыюсти

-Не использовать повторно

-('имвол «R x Only» (ТОЛЬКО для врачей)

С €

LOT

Маркировка транспортной упаковки содержит:

-Наименование изделия,

-Информацию о производителе 

-Массу бруп'о.

-Номер регистрационного удостоверения,

-Информацию об уполномоченном представи теле гфоизводизеля 

-Штрихкод

-Символ «вверх» п
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8. Соответствие стандартам Российской Федерации
г о с т  [’ ИСО 14630-20] 7 «Имплантаты хирургические neaici инмые. Общие требования». 
ГОСТ ISO 14971-201! «Илделия медицинские. Применение менеджменга риска к 
медицинским изделиям»,
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 «Изделия медицинские. Символы, применяемые нрн 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Общие требования».
ГОСТ ISO 11607-1-2018 «Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам для сгерилмзаиии и 
упаковочным системам»,
ГОСТ 31214-2016 «Изде.зия медицинские, (ребования к образцам и документации, 
представляемым на юксикологические. санигарио-химичсскис исслслтования. испыгания на 
стерильность и пирогенность».
ГОСТ Р 52770-2020 «Изделия м едицинские . Система оценки  биологическоЕО  действия. 
Чаедъ I. Общие требования биологической безопасносги»
ГОСТ ISO 10993-1-2011. «Изделия медицинские. Оценка биолоЕическою дейсгвия
медицинских изделий. Чаезь 1. Оценка и нсследоваиия».
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «Изделия медицинские. 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. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro».
ГОСГ ISO 10993-6-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия
медицинских изделий. Часть 6. Исследования .местного действия после имплантации» 
ГОСТ ISO 10993-10-2011. «Изделия медицинские. Оценка биоло! ического действия
медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающей^ и сенсиби.нпнруюшего 
действия».
i'OC'r ISO 10993-11-2011 «Изделия медицинские. Оценка биолшического действия
медицинских изделий. Часть I I. Исследования об[цетоксическо1о дейсгвия»
ГОСТ ISO 10993-12-2015. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 12, Приготовление проб и контрольные образцы».
ГОСТ 31209-2003 «Контейнеры для крови и ее компонентов. 'Гребования химической и 
биологической бе:юнасности и методы испытаний».
МУК 4.1.742-99 «Инверсионное вольтамперомет'рическое измерение коиценграции ионов 
цинка, кадмия, свинца и меди в воде».
ГОСТ 31866-2012 «Вода питьевая. Определение содержания элементов методом 
нн вере НОННОЙ кыьтамперочегрии».
ГОСТ п.4 чВода питьевая. Определение содержания элементов методами

ГО(Т >̂1 Ме?о>лм ттерення массовой кониектраиии общего же.теэа
(с И:
МР
вы тяж кт»:
МУК гсксжиь гет ш л. аигтатвлегида.
ацетона. aspfi.iof{irTpii.3a. н-пропано.ла.

I д бутая а м , бенэола TO.iyo.ia. этилбензо.1а. м-
. о- и елф ош . иьфа-мепыстирола в воле и водных
||| II III I и им I W‘iiinw'ipiaiWWiiM'I I I Щ| I 
ОФС 2 2 * УУ?л fflii III шиит . min iiifi w i i hii i i i i i  
ОФС . 1.2-4. ■ 5 ■*'~'""ц||||111гт ~  -

Ш <лпреде.1ен1ВО форматьдегила в водных
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0

ОФС. 1.2.1.0003.15 Осмоляриость 
ОФС. 1.2. i .0004.! 5 <(Ионометрия»

9. Транспортирование, хранение и эксплуатация
Изделия транспортируются всеми видами транспорта в крытых траисмор'гиых средствах в 
соотве«ствии с прав»и!ами перевозки г рузов, дейсчвующими на лашю.м виде зранспорта в 
сошвегсчвии с условня.ми:
Условия транспортирования: температура воздуха от+2°С до *25°С при относичельной 
влажности нс 30-60% (некондеиснрующаяся)
Условия хранения: температура воздуха от +2°С до 25°С при относительной влажности 30- 
60% (неконденсирующаяся).
Хранить изделие в упаковке предприятия-изготоничеля в сухом, чистом месте, вда-чи от 
источников тепла н прямых солнечных лучей, при контролируемой темперачлре. Срок 
хранения указан на тгиксткс каждог о изделия.
Условия эксплуатации: Изделие слсдуег транспортировать при темнерагуре В(»злуха or 
+32̂ ^С до ^42°С при относи 1СЛЫЮЙ в.чажносги нс более 80% (неконденсирующаяся).

10. Сведения о стерильности изделия
Изделие поставляе'1ся счерильным.
Содержимое шприцев счерилизуется паром при тем1герачуре 131 °С в течении 50 секунд 
11ри стерилизации содержимого шприцев был достиг нут уровень обеспечения счсрильности 
SAL=^0-^
Вид стерилизации игл -  стерилизация с применением окиси этилена по ИСО 1! 135.

11. Сведения об з^гилизации
Утилизацию изделия проводить в соответствии с Сан11и11 2.1.3684-21 для отхо;юв класса В 
(эпидемиологически опасные отходы). После аппаратных способов обеззараживания с 
применением физических методов и изменения внешнего вида отходов, исключающего 
возможность их повчорного применения, медицинские отходы классов В и В собираются 
хозяйствующим субъектом, осуществляющим обращение медицинских отходов, в упаковк> 
любого цвета, кроме желтого и красного, которая должна имггь маркировку, 
свидетсльсч'вукнцую о проведенном обеззараживании отходов и содержать слслуюш)ю 
информациЕо: "От.ходы класса Б. обеззараженные" н "Ог.ходы класса В. обеззараженные", 
наименование организации и ее адрес в пределах места нахождения, дата обеззараживания 
меднцннских от.кодов.
Последующее обращение с такими отходами обсспсчивае'гся хозяйствующим субъектом, 
осуществляющим обращение с медицинскими отходами, в соответствии с требованиями 
Сашпарш>1х правил к отходам класса Л.

12. Гарантии
'>го изделие спроектировано, изготовлено, испытано и упаковано в соответствии со исе.ми 
примсним1,1ми требованиями. 1 (роизводитель 1'арангирует соотвогствие изделия 
требованиям всех нормативных и технических документов. Качество и бе:юпасность изделий 
гарантируется в течение установленною срока годности в соответствии с условиями 
хранения / транстюртировки. Не используйте изделие без маркировки или в случае 
повреждения маркировки / упаковки.

I араигийпый срок хранения -36 месяцев, срок сч)\ранени$1 стерильноетп -3 6  месяцев.18



Производитель:
СКОМЛ-РПЛКМЛ GmbH (<^ХРОМЛ-ФАРМА 1'мбХ»), Австрия, 
liidustriezeile 6, 2100 LeobendorO Austria 
Телефон: 0043-2262-68468-0 
F-mail: offlce@croma.at

Уполномоченный предегавитель производителя па территории РФ: 
Общество с 01рапичеиной отвегственностью «Компания «БиВи» 
129085. г. Москва. Проспект Мира, д. 101. сгр. 1. пом. 17
ИНН 7722385440 
Телефон: 4-7 (499) 281-67-6
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Beurkundunasreqisterzahl: 833/2021
Die Echtheit der Firmazeichnung des Herrn Magister Gerhard Prinz, geboren 
ain 28.04.1940 (achtundzwanzigsten April neunzehnhunderivierzig), 2100 
Leobendorf, Industriezeile 6, als GeschaftsfOhrer fur die Croma-Pharma GmbH
mil dem Siiz in Leobendorf,------------------------------------------------------------------------
wird bestdtigf.-------------------------------------------------------------------------------------------
Weifers bestdtige ich, dass die Partei erklart hat, dass sie den Inhait der 
Urkunde kennt und deren Unterfertigung (Signierung) frei von Zwang erfoigt.— 
Nach heufiger vorgenommener Einsichtnahme in das Firmenbuch des 
Landes- als Handelsgericht Korneuburg bestatige ich, dass nach dem 
derzeitigen Stand dieses Buches Herr Magister Gerhard Prinz als 
Geschdftsfuhrer berechtigt 1st, die im Firmenbuch des Landes- als 
Handelsgerichtes-Korneuburg zu fN 92329 d eingetragene Croma-Pharma 
GmbH mit dem Sill in der politischen Gemeinde Leobendorf selbststandig zu
vertreten.-------------------------------------------------------------------------------------------------
Korneuburg, am 22.04.2021 (zweiundzwanzigsten April z\A/eitausendeinund- 
zv^anzig).--------------------------------------------------------------------------------------------------

Die Gebuhr von Euro 14,30 wurde entrichtet.
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HcjK'doo с aii.\iuiicK(),'o и исмсико.'о я}ыкоа на pyccKuii >иык

У  г в г : р ж л 1 ; ! ! ( )

Гспсралы1Ы11 лирскпор 

/ i K v i i : n c i > ^

Корнойбур!. 22 апреля 2021 г.

Помер \лостоиепс11ия: 833/2021

Улос'юисряегся иоллииность иолииси от имени (|)ирмы. слелатю й i - iiom магиегром 
Герхарлом Принцем. р о л и в 1иим ея 2S.04.1940 (лиалиап> восьмою апреля олна гысяча 
ле 1̂ я'11>со| copoKOBOio) гола. 2100 Леобеилорф. ИплустрицаПле 6. в качестве чнраиляю- 
lu c ro  .’шректора «Хрома-Фарма ГмбХ» с местопахожлсиием в Леобеилорфе.

Лаосе я улоетоверяю. Ч’1о сгоропа -.аявч ;а. ч чч! ей иовсстио солержапие лок}'меита и Ч1'о 
e;':i iio.'iimeaiiiie не было вьпвано лрип\"/Кле!М1см. 1 к>еле прои'и^е.чеппой сегодпя еперан 
а Гор1'оиым реестром Земельного и loproaoio суда Корнойбург я но.'П'вержлаю. от. ь 
cooMicieTBHH с текути.м стачлсо.м ука'ынного реестра .магис1'р 1ерхарл Ирин.. ;-:ак 

;,ра1с!Я10!иий директор ко.миании «Хр(>ма-и>арма ГмоХ». оарегистрироианной в Гор- 
Л1ИОМ peeeipe Корнойбурю! но.а но.мером F!^ 92329 d  с мес'!'0[1ребываиием в ноли тиче- 
слой общине Леобеилорф имеет право нрелставлять ее самостоятельно.
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Российская Ф едерация 

Город М осква

Тринадцатого мая две тысячи двадцать первого года

Я, Трубина Елена Андреевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Леоновой Дины Тановны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Пономарева Дениса Александровича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/323-н/77-2021-6-106.



Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать первого маялветьТсячи двад11ять первого года

Я, Ворошилина А нн^^^алерьевна, нотариус ropo^ia Москвы, свидетельствую 
верность копии с предст|дЛ ^ного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: 77/867-н/77-2021-1-6!

Уплачед^о за сотв® е® 5б1 , 80 руб. 00 коп.

А.В.Ворошилина
/


