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И нстр укц ия  по  прим енению  на м едицинское изделие «И м плантаты  интрадермальные с  гиалуронатом  натрия 24 м г/м л  и 
л ид окаином  3 м г/м л  для ко н тур н о й  пластики  F IL O T I L id o ca in e  в вариантах исполнения».

П роизводства Jetema С о ., L b j. (Ж етема К о ., Л тд .), Корея

Н астоящ ая инструкция по прим енению  подготовлена для 
предоставления сведений в целях регистрации м едицинского изделия на 
территории Российской  Ф едерации. С ведения представлены  в объем е, 
требуем ом в соответствии  с П равилам и регистрации  м едицинских изделий 
(постановление П равительства РФ  от 27.12.2012 1416).

1 И н ф о р м а ц и я  об и здели и
Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я :  И м плантаты  интрадерм альны е с гиалуронатом  

натрия 24 м г/м л и лидокаином  3 мг/мл для контурной пластики FILO TI 
Lidocaine в вариантах исполнения: 1. FILO TI Sub-Q  L idocaine; 2. F ILO TI D eep 
L idocaine; 3. F ILO TI F ine L idocaine (далее no тексту  -  И мплантаты  
интрадерм альны е с лидокаином  FILO TI L idocaine, М едицинское изделие. 
И зделие).

Н а з н а ч е н и е :  И м плантаты  интрадерм альны е с лидокаином  FILO TI 
Lidocaine в вариантах исполнения предназначены  для использования в целях 
наращ ивания тканей. Реком ендуется использовать их для ф ормирования 
контуров и коррекции м орщ ин, складок и других  неровностей  кож и больш ой 
и средней глубины . И м плантаты  вводятся в поверхностны й, средний и 
глубокий слои дерм ы  подкож но и супрапериостально. Д обавление лидокаина 
обеспечивает обезболиваю щ ее действие во врем я лечения.

В ариант исполнения FILO TI Sub-Q  L idocaine предназначен  для введения 
в подкож но-супрапериостальны е слои.

В ариант исполнения FILO TI D eep L idocaine предназначен  для введения 
в средние и глубокие слои дермы.

В ариант исполнения FILO TI Fine L idocaine предназначен  для введения 
в средние и поверхностны е слои  дермы.

Вариант
исполнения

Объем,
мл Вязкость, Па с Комбинируется 

с иглами Область введения

FILOTI Sub- 
Q Lidocaine 1,1 370-500 1*270, 1*250

Подкожно-
супрапериостальные слои

FILOTI Deep 
Lidocaine 1,1 200-330 2*270 Средний и глубокий слои 

дермы

FILOTI Fine 
Lidocaine 1,1 30-100 1*270, 1*300 Для введения в средние и 

поверхностные слои дермы

Р а з р а б о т ч и к :

Jetem a С о., L td., R epublic  o f  K orea 
Ж етем а К о., Л тд, Республика К орея
16-25, D ongbaekjungang-ro  16beon-gil, G iheung-gu, Y ongin-si, G yeonggi- 

do, K orea



И нстр укц ия  по прим енению  на м едицинское  изделие «И м плантаты  интрадерм алькы е с  гиалуронатом  натрия 24 м г/м л  и 
л ид о ка ино м  3 м г/м л  для ко н тур н о й  пластики  F IL O T I L idoca ine  в вариантах исполнения»,

П роизводства Jetcma С о., L td . (Ж етема К о ., Л тд .), Корея

16-25, Т онбэкдж унан-ро 16бон-кил, К ихы н-ку, Ёнин-си, К ёнги-до,
К орея

Тел.: +82-70-4337-6920 
Ф акс: +82-70-4032-2283 
П р о и з в о д и т е л ь :

Jetem a С о., L td., R epublic o f  K orea 
Ж етем а К о., Л тд, Республика К орея
16-25, D ongbaekjungang-ro  16beon-gil, G iheung-gu, Y ongin-si, G yeonggi- 

do, K orea
16-25, Т онбэкдж унан-ро 16бон-кил, К ихы н-ку, Ё нин-си , К ёнги-до,

К орея
Тел.: +82-70-4337-6920 
Ф акс: +82-70-4032-2283 
У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  в Р Ф :

О бщ ество с ограниченной ответственность «Д Е В Е Л О П  К О Н С А Л Т»
107564, М осква, ул. 1-ая М ясниковская д. 2, кв .5
Т е л .:+7 (495 )414-14 -25
E-m ail: info@ developconsult.ru
К л а с с и ф и к а ц и я

К ласс в зависим ости  от степени потенциального ри ска прим енения в 
м едицинских целях в соответствии с ном енклатурны м  классиф икатором  
медицинских изделий, утверж денны м  приказом  М инистерства
здравоохранения Российской  Ф едерации от 06 ию ня 2012 г. №  4н -  3.

К лассиф икация изделия в соответствии  с ном енклатурны м  
классиф икатором  м едицинских изделий, утверж денны м  приказом
М инистерства здравоохранения Российской Ф едерации о т  06 ию ня 2012 г. №  
4 н - 122160.

К лассиф икация И м плантатов интрадерм альны х с лидокаином  ЕП.ОТ1 
L idocaine согласно Д ирективе 93/42/ЕЕС  -  III.

К од  по всем ирной номенклатуре м едицинских изделий (G M D N ) -  
47887.

В и д  к о н т а к т а  с  о р г а н и з м о м  ч е л о в е к а  -  постоянны й контакт с 
внутренней средой  организм а.

И м плантаты  интрадерм альны е с лидокаином  FILO TI Lidocaine
поставляю тся стерильны м и и предназначены  для одноразового 
использования.

У с л о в и я  п р и м е н е н и я :

- тем пература о т  +32 до  + 42 °С;
- влаж ность от 85%  до  100%;
- давление о т  500 до 1060 гПа.
О б л а с т ь  п р и м е н е н и я  -  эстетическая м едицина и  косметология. 
И м плантаты  интрадерм альны е с лидокаином  FILO TI L idocaine

предназначены  для проф ессионального использования в м едицинских

i



И н стр укц и я  по  пр им енению  на м едицинское изделие «И м плантаты  интрадермальные с гиалуронатом  натрия 24 м г/м л  и 
л ид окаином  3 м г/м л  для ко н тур н о й  пластики  F ILO T1 L id o ca in e  в вариантах исполнения».

П роизводства Jetema С о ., L td . (Ж етема К о , Л т д .) , Корея

Организациях, а  им енно в клиниках и центрах эстетической  м едицины  и 
косметологии.

К валиф икация медицинского персонала -  врач-косм етолог, прош едш ий 
специальную  подготовку, ознаком ленны й с м етодикам и проведения 
манипуляций и работой  с м едицинским изделием.

'I

2 О п и с а н и е  и  п р и н ц и п  д е й с т в и я  и зд ел и я
К р а т к и е  с в е д е н и я  о  м е д и ц и н с к о м  и з д е л и и

И м плантаты  интрадерм альны е с лидокаином  FILO TI L idocaine -  это 
стерильны й, вязкоупругий, бесцветны й, прозрачны й гель из поперечно 
сш итого геля гиалуроната натрия (гиалуроновой кислоты  -  Г К ) неж ивотного 
происхож дения в концентрации 24 мг/л и 3 м г/м л лидокаина гидрохлорида в 
ф осф атном забуф еренном  ф изиологическом  растворе, различной вязкости.

И м плантаты  интрадерм альны е с лидокаином  FILO TI L idocaine 
производятся н а  основе поперечно-связанного гиалуроната, такж е 
назы ваем ого гиалуроновой  кислотой (ГК). Г К  —  это  натуральны й 
полисахарид с вы соким  м олекулярны м  весом  для всех  вариантов исполнения 
от 800 000 до  2 500 000 дальтон , которы й повсем естно распространен  в 
природе и содерж ится в сам ы х разнообразны х организм ах. Г К  присутствует в 
значительны х концентрациях в организм ах ж ивотны х и человека в различны х 
тканях: синовиальной ж идкости суставов, стекловидном  теле глаза, 
м еж позвоночны х дисках  и т. д. ГК  является базовы м  вещ еством  для ш ирокого 
спектра м едицинских изделий в области эстетической  м едицины  и 
косм етологии, оф тальм ологии , ортопедии, раневой  терапии  и общ ей 
хирургии. В  частности, ГК  присутствует в вы соких концентрациях  в м ягких 
соединительны х тканях, а  конкретно в дерм е, где он а пом огает сохранять 
гидратацию  м еж клеточного матрикса. Э тот ф акт делает ГК  идеальны м 
базовы м м атериалом  и основой для использования с целью  аугм ентации 
кож ны х тканей.

Д ействие И м плантатов интрадерм альны х с лидокаином  FILO TI 
L idocaine заклю чается в повы ш ении и восстановлении рельеф а поверхности 
кожи.

М едицинское изделие предназначено для введения в дерм у кож и для 
увеличения объем а ткани; вещ ество служ ит заполняю щ ей пространство 
объемной добавкой  к  внутриклеточном у м атриксу соединительной ткани 
(дермальны м ф иллером ) в целях  ф орм ирования контуров лица, коррекции 
складок и ш рам ов до необходим ого уровня коррекции,

Гидроф ильная природа м олекул гиалуроновой  кислоты  в сочетании с их 
трехм ерной структурой  позволяет молекулам  связы вать воду, во много раз 
превы ш аю щ ую  их  собственны й вес. Д анны й эф ф ект позволяет заполнить 
участки м еж ду складкам и кож и и интегрировать м еж клеточное вещ ество 
ткани, гарантируя при  этом  упругость коже. К ром е того , вода способствует 
поддерж анию  общ его объем а изделия, что обеспечивает более длительное 
действие.



И н стр укц и я  по  прим енению  на м едицинское  изделие «И м плантаты  иктрадерм альны е с  гиалуронатом  натрия 24 м г/м л  н 
л ид о ка ино м  3 м г/м л  для ко н тур н о й  пл астики  F IL O T I L id o ca in e  в вариантах исполнения».

П роизводства  Jetem a С о ., L td . (Ж етем а К о .,  Л тд .), Корея

М едицинское изделие естественно встраивается в ткань, и со временем  
происходит его изоволем ическая деградация. И зоволем ический характер 
деградации  повы ш ает вероятность взаим одействия геля с водой, позволяя 
изделию  поддерж ивать общ ий объем  в течение процесса деградации.

П опуляционны е особенности  прим енения м едицинского изделия 
отсутствую т.

Д ем ограф ические особенности  прим енения - И м плантаты  
интрадерм альны е с лидокаином  FILO TI L idocaine не прим еняю тся для 
лечения пациентов м ладш е 18 лет.

М едицинское изделие представляет собой прозрачны й вязкий 
стерильны й гель, пом ещ енны й в одноразовы й ш приц.

М едицинское изделие поставляется в объем е заполнения 1,1 мл. Ш приц 
упаковы вается в блистерную  уп аковку  вм есте со стерильны м и иглам и 25G , 
27G  или 30G .

В каж дой коробке содерж ится градуированны й предварительно 
заполненны й гиалуроновой  кислотой  с лидокаином  одноразовы й ш приц (1,0 
мл), две  одноразовы е стерильны е иглы , предназначенны е для прим енения 
только  с м едицинским  изделием  для инъекции, и двойная наклейка с 
инф орм ацией  об им плантате, которую  врач м ож ет использовать в целях 
прослеж иваем ости.

В неш ний  вид изделия приведен  на  рисунке 1

т-..• и

Рисунок 1 -  В неш ний  вид изделия
(на прим ере варианта исполнения FILO TI Sub-Q  L idocaine, объем  1,1 мл)

С ведения об им плантируем ы х м атериалах  приведены  в таблице 2. 
Т аблиц а 2 -  С ведения об им плантируем ы х м атериалах



Инструкция по применению на мелицинское изделие «Имплантаты интрадермальные с  гиалуронатом натрия 24 мг/мл и
лидокаином 3 мг/мл для контурной пластики FILOT1 Lidocaine в вариантах исполнения».

Х и м и ч е с к о е
н а и м е н о в а н и е

С о д е р
ж а н и е №  C A S : П р о и з в о д и т е л ь

С е р т и ф и к а ц и я ,  
н о м е р  р е е с т р о в о й  

з а п и с и  и  д а т а  
в к л ю ч е н и я  в  Г Р Л С

П о з и ц и я

Г  и а л у р о н а т  н а т р и я
2 4

м г / м л
( 2 , 4 % )

9 0 6 7 - 3 2 - 7

« Б л ю м е й д ж  
Б и о т е х н о л о д ж и  

К о . ,  Л т д . »  
( B l o o m a g e  

B i o t e c h n o l o g y  
C o r p . ,  L t d . )  

К и т а й

С е р т и ф и к а т  а н а л и з а  1 8 -  
Е 0 2 2 3 0 8 ;
С е р т и ф и к а т  
с о о т в е т с т в и я  №
S D 2 0 1 7 0 5 3 1 ;
П а с п о р т  б е з о п а с н о с т и  
Е в р о п е й с к а я  ф а р м а к о п е я  
8 . 0 , 0 1 / 2 0 1 1 : 1 4 7 2 ,  
№ Ф С - 0 0 1 3 0 5  о т  
1 1 . 0 1 . 2 0 1 6

А к т и в н ы й
к о м п о н е н т

B D D E  ( 1 , 4 - б у т а н д и о л  
д и г л и ц и д и л о в ы й  э ф и р )

< 2
p p m 2 4 2 5 - 7 9 - 8

« С и г м а - О л д р и х »
( S i g m a - A l d r i c h ) ,

С Ш А

С е р т и ф и к а т  а н а л и з а ;  
П а с п о р т  б е з о п а с н о с т и

В е щ е с т в о  д л я  
п о п е р е ч н о г о  

с ш и в а н и я

Л и д о к а и н а  г и д р о х л о р и д 3  м г / м л  
( 0 , 3 % )

6 1 0 8 - 0 5 - 0
« D E L T A  

S Y N T H E T I C  
С О . ,  L T D . »  (

С е р т и ф и к а т  а н а л и з а  
Е в р о п е й с к а я  ф а р м а к о п е я  
8 . 0 , 0 1 / 2 0 0 8 : 0 2 2 7

А н е с т и з и р у ю щ е е
в е щ е с т в о

Ф о с ф а т н ы й
б у ф е р н ы й
р а с т в о р

Д и н а т р и я
г и д р о ф о с ф а т ,
б е з в о д н ы й

9 7 3
м г / м л

( 9 7 , 3 %
)

7 5 5 8 - 7 9 - 4

« М е р к  К Г а А »  
( M e r c k  K G a A )  

Г е р м а н и я

С е р т и ф и к а т  а н а л и з а ;  
П а с п о р т  б е з о п а с н о с т и  
Е в р о п е й с к а я  ф а р м а к о п е я  
8 . 0 , 0 1 / 2 0 0 8 : 1 5 0 9  
к о р р е к т .  7 . 2

Б у ф е р н о е
в е щ е с т в о

Н а т р и я  
д и г и д р о ф о с ­
ф а т  д и г и д р а т

1 3 4 7 2 - 3 5 - 0

« М е р к  К Г а А »  
( M e r c k  K G a A )  

Г е р м а н и я

С е р т и ф и к а т  а н а л и з а ;  
П а с п о р т  б е з о п а с н о с т и  
Е в р о п е й с к а я  ф а р м а к о п е я  
8 . 0 , 0 1 / 2 0 0 8 : 0 1 9 4  
к о р р е к т .  7 . 2 ;

Б у ф е р н о е
в е щ е с т в о

Х л о р и д
н а т р и я 7 6 4 7 - 1 4 - 5

« М е р к  К Г а А »  
( M e r c k  K G a A )  

Г е р м а н и я

С е р т и ф и к а т  а н а л и з а ;  
П а с п о р т  б е з о п а с н о с т и  
Е в р о п е й с к а я  ф а р м а к о п е я  
8 . 0 , 0 1 / 2 0 0 8 : 0 1 9 3  
к о р р е к т и р о в к а  7 . 0

В с п о м о г а т е л ь н о  
е  в е щ е с т в о

В о д а  д л я  
и н ъ е к ц и й •

Д а й  Х а н  Ф а р м .  
К о . ,  Л т д  ( D a i  

H a n  P h a r m .  С о . ,  
L t d ) .  К о р е я

С е р т и ф и к а т  а н а л и з а  
Е в р о п е й с к а я  ф а р м а к о п е я  
8 . 0 ,
0 1 / 2 0 0 9 : 0 1 6 9

Р а с т в о р и т е л ь

С ведения о частях организм а пациента, с которы м и вступаю т в контакт 
материалы  средств доставки , входящ их в состав И мплантатов 
интрадерм альны х с лидокаином  FILO TI L idocaine (ш приц и иглы ) приведены 
в таблице 3.

Т аблица 3 -  М атериалы  средств доставки (ш приц  и иглы )

Наименование детали Материалы
Технические

характе­
ристики

Контакт с 
организмом

Шприц

Цилиндр

Цилиндр Стекло типа I -

Опосредо­
вано - 

контакт с 
гелем

Смазываю
щее

вещество

Полидиметилсилоксан 
Dow Coming 360 

Medical Fluid, 1000 cst

Номер CAS 
63148-62-9

Колпачок наконечника
Полиизопреновый

каучук
7025/65 серый

-



Инструкция no применению на медицинское изделие «Имплантаты ннтрадермальные с гиалуронатом натрия 24 мг/мл и
лндокаином 3 мг/мл для контурной пластики PILOT] Lidocaine в вариантах исполнения»,

_________________________________Производства JetemaCo., Ltd. (Жетема К о , Лтд ), Корея________________

Наименование детали Материалы
Технические

характе­
ристики

Контакт с 
организмом

Адаптер с насадкой 
Люэра Поликарбонат

Шток поршня Полистирол Номер CAS 
9003-53-6

Не контак­
тирует

Sub-Q

Упор для пальцев Deep

Fine

Резино­
вый

уплот­
нитель

Полипропи
лен

Номер CAS 
9003-07-0

Не контак­
тирует

Резиновый
уплотни­

тель

Бромбутиловый 
эластомер 

4023/50 серый
Смазываю

щее
вещество

Полидиметилсилоксан 
Dow Coming 360 

Medical Fluid, 1000 cst

Номер CAS 
63148-62-9

Опосредо­
вано - 

контакт с 
гелем

Трубка иглы Нержавеющая сталь - 
STS 304.304Ц 321

Стандарт KS 
D3698

Смазывающее 
вещество (трубка 

иглы)

Полидиметилсилоксан 
Dow Coming 360 

Medical Fluid, 1000 cst

Номер CAS 
63148-62-9

Кратковремен 
ный контакт с 

мягкими 
тканями

Игла Основа­
ние иглы 

(Хаб)

Полипропилен Номер CAS 
9003-07-0

25 калибров 
(оранжевая)

Пигмент оранжевый 
13

Номер CAS 
3520-72-7

Кратковремен 
ный контакт с 
неповрежден 

ной кожей

Оксид титана (Ti02) Номер CAS 
13463-67-7

Полипропилен
27 калибров 

(средний 
серый)

Номер CAS 
9003-07-0

Пигмент Вк-1 Номер CAS 
13007-86-7

Оксид титана (ТЮ2) Номер CAS 
13463-67-7

Полипропилен Номер CAS 
9003-07-0

30 калибров 
(желтый)

Номер пигмента 
Желтый 14 

(бензидиновый 
желтый)

Номер CAS 
5468-75-7

Колпачок Полипропилен Номер CAS 
9003-07-0

Клей Соединение 
эпоксидным клеем

Не контак­
тирует



И нстр укц ия  no прим еиению  на м едицинское изделие «И м плантаты  интрадермальные с  гиалуронатом  натрия 24 м г/м л и 
л ид о ка ино м  3 м г/м л  для ко нтур н ой  пластики  F IL O T I L id o ca in e  в вариантах исполнения».

П роизводства Jetema С о ., L td , (Ж етема К о ., Л тд ,), Корея

Г а р а н т и р о в а н н ы е  п р о и з в о д и т е л е м  т е х н и ч е с к и е  п а р а м е т р ы  

х а р а к т е р и с т и к и  и з д е л и я

О сновны е характеристики  И м плантатов интрадерм альны х 
лидокаином  F IL O T I L idocaine приведены  в таблице 4.
Т аблица 4 -  О сновны е характеристики  И м плантатов интрадерм альны х 
лидокаином  FILO TI L idocaine

и

П оказатель
Е д и н и ц а

изм ерени я
М етод З н ач ен и е

О писание В изуальны й Б есцветны й  прозрач н ы й  водны й гель 
вы сокой  вязкости  с видим ы м и 

вкрап лен иям и  и н ородн ы х вещ еств
О бъем  геля в 

ш прице
мл В звеш ивание 

содерж им ого  и 
п ерерасчёт на 

объём

Н е м енее 100%  (1,1 мл)

Разм ер иглы мм С личение с 
докум ентацией  

производителей  игл 
и м аркировкой  игл

25G  X  1/2” (0 ,50  X  12,7 (-2 /+1)) 
27G  X  1/2" (0 ,40  X  12,7 (-2 /+1)) 
3 0 G X  1/2" (0 ,30  X  12,7 (-2 /+1))

И дентиф икация
гиалуроновой

кислоты

К ачественны е
реакции

1) Г лю куроновая кислота: красны й цвет
2) N -ацетилглю козам и н : красно-ф иолетовы й 
цвет
3) Р еакция с натрием  I : ж елты й цвет
4) Р еакция с  н атрием  2: белы й осадок

К оличество
гиалуроновой

кислоты

м г/м л
(% )

К олорим етрическое 
определение на 

основе реакции с 
глю куронолактоно 

м

FILO TI S ub -Q  L idocaine: 21 ,6  -  26 ,4  м г/мл 
( 9 0 - 1 1 0 % )
F IL O T I D eep  L idocaine; 21 ,6  -  26 ,4  м г/м л (90 
-1 1 0 % )
F IL O T I F ine  L idocaine: 21 ,6  -  26 ,4  м г/м л (90 - 
1 1 0 % )

И дентиф икация
лидокаина

гидрохлорида

Газовая
хром атограф ия

Р азлич ия  врем ён  удерж ивани я <  2 м инут

К оличество
ли докаин а

гидрохлорида

м г/мл
(% )

Газовая
хром атограф ия

2 ,7-3 ,3  м г/м л  (9 0 -1 1 0 % )

pH - П отенциом етрически 6 , 0 - 7 , 5
О см оляльн ость м О см /кг О см ом етрия F IL O T I S ub -Q  L idocaine  : 200-400  

F IL O T I D eep  L idocaine : 200-400 
F IL O T I F ine  L idocaine  : 200-400

У си ли е наж им а Н Механическое
определение

H e более  40

О статочное
содерж ание

B D D E

ВЭЖХ H e более  2 ppm

Т яж елы е
м еталлы

- С пектром етрия H e более  10 ppm

Б актериальны е
эндотоксины

Е Э /м л ЛАЛ-тест М енее 12,5

С терильность - М ем бранная
ф ильтрация

С терильно

К ом плексная
вязкость

П а с В искозим етрия F IL O T I S ub -Q  L idocaine  : 370-500 
F IL O T I D eep  L idocaine: 200-330  
F IL O T I F ine  L idocaine  : 30-100



Инструкция по применению на медицинское изделие «Имплантаты интрадермальные с гиалуронатом натрия 24 мг/мл и
лидокаином 3 мг/мл для контурной пластики PILOT! Lidocaitie в вариантах исполнения».

П оказатель
Е д и н и ц а

изм ерени я
М етод Зн ачение

О бъем
м ертвого

пространства

мл Сличение с 
документацией 
производителя 

шприцов

Н е более  0,07

М олекулярная
м асса

Д а Сличение с 
документацией 
производителя 
гиалуроновой 

кислоты

о т  800 000  д о  2 500 000

Н ом инальны й 
объем  ш приц а

мл Сличение с 
документацией 
производителя 

шприцов

1,0 мл

Технические характеристики  геля ГК:
- степень вязкости:
1. FILO TI L idocaine Sub-Q: 370-500 Па-с;
2. F ILO TI L idocaine D eep: 200-330 П а  с;
3. FILO TI L idocaine Fine: 30-100 П а с;
- p H - 6 , 0 ' - 7 , 5 ;
- осм оляльность -  200 - 400 мО см/кг;
- проба гиалуроната натрия -  90 - 110 %  (21,6 - 26,4 мг/мл);
- м олекулярная м асса -  от 800 000 до 2 500 000 дальтон;
- идентиф икация гиалуроната натрия -  светло-красны й цвет;
- тяж елы е м еталлы  -  не тем нее контрольного вещ ества;
- остаточное содерж ание вещ ества для поперечного сш ивания (B D D E) -  

< 2 ppm .;
- бактериальны й эндотоксины  -  <12,5 ЕЭ /мл.
М едицинское изделие совм естим о с ф изическим и полями, 

используем ы м и при проведении м агнитно-резонансной том ограф ии и У З- 
исследований, Гиалуроновая кислота является естественны м  ком понентом  
клеточного м атрикса, поэтом у определить полож ение им плантата (наприм ер с 
помощ ью  М Р Т  или У ЗИ ) не представляется возм ож ны м . И м плантат 
полностью  биодеградируем ы й.

О дноразовы й ш приц собирается непосредственно перед заполнением  
гелем из следую щ их частей:

- цилиндр ш прица (с колпачком  наконечника);
- резиновы й уплотнитель;
- ш ток порш ня;
- упор для пальцев.
С труктура ш прица с им плантатом  показана на рисунке 2.
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Инструкция по применению на медицинское изделие «Имплантаты интрадермалькые с  гиалурокатом натрия 24 мг/мл и
лидокаином 3 мг/мл для контурной пластики FIL07T Lidocaine в вариантах исполнения».

Производства Jetema Со., Ltd. (Ж егема Ко., Лтд.} ,̂ Кс

]  -  к о л п а ч о к  н а к о н е ч н и к а ;  2  -  Л у е р  Л о к  а д а п т е р  ш п р и ц а  ( п о д  к о л п а ч к о м  н а к о н е ч н и к а )  с  н а с а д к о й  
Л ю э р а ;  3  -  ц и л и н д р  ш п р и ц а ,  з а п о л н е н н ы й  г е л е м  г и а л у р о н о в о й  к и с л о т ы  с  л и д о к а и н о м ;  4  -  р е з и н о в ы й  
у п л о т н и т е л ь ;  5  -  у п о р  д л я  п а л ь ц е в ;  6  -  ш т о к  п о р ш н я

Рисунок 2 -  С труктура ш прица с им плантатом

К онструкция цилиндра ш прица с колпачком  наконечника показана на 
рисунке 3.

в

Рисунок 3 -  К онструкция цилиндра ш прица
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Инструкция по применению на медицинское изделие «Имплантаты интрадермальные с гиалуронатом натрия 24 мг/мл и
лидокаином 3 мг/мл для контурной пластики FILOTI Lidocaine в вариантах исполнения».

Производства Jetema Со,, Ltd. (Жетема Ко., Лтд ), Корея

ФйЛ л з

lo rn T7QJ

V-OVS
Тэтоиг-evidBnt S— I

Ф1?:? _ »

Рисунок 4 -  К онструкция колпачка наконечника с L uer Lock 
адаптером  ш прица

Значения разм еров, обозначенны х на рисунке 3, приведены  в таблице 5.

Разм ер П арам етры  конструкции цилиндра 
ш прица

А  (колпачок наконечника) диам етр (10,6 ±  1,0) мм
В (колпачок наконечника) длина (18,2 ±  1,0) мм

С длина (54,0 ±  1,0) мм
D диам етр (8,15 ±  1,0) мм
Е диам етр (6,35 ±  1,0) мм

Резиновы й уплотнитель изготавливается из резины . (РУ  Х2ФСЗ 
2007/00444 от 28.04.2011 г., производитель: W est Pharm aceutical Services 
Singapore Pte. L td ,, С ингапур)

К онструкция резинового уплотнителя показана на  рисунке 5.
В

Рисунок 5 -  К онструкция резинового уплотнителя
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Значения разм еров, обозначенны х н а  рисунке 5, приведены  в таблице 6.

Инструкция по применению на медицинское изделие «Имплантаты интрадермалькые с  гиалуронатом натрия 24 мг/мл и
лидокаином 3 мг/мл для контурной пластики FILOTI Lidocaine в вариантах исполнения».

Производства Jetema Со., Ш . (Жетема Ко., Л т д ), Корея

Разм ер
П арам етр уплотнителя ш прица

А длина (7,65 ±  1,0) мм
В диам етр (6,90 ±  1,0) мм

Ш ток порш ня:
Ш ток порш ня для ш прица объем ом 1,0 мл
Ш ток порш ня (ш приц объем ом  1,0 мл) изготавливается из 

полистирола.
П роизводитель -  «SEEIfYTJN Tech», К орея.
К онструкция ш тока порш ня показана на рисунке 6.

U

А

Рисунок 6 -  К онструкция ш тока порш ня (ш при ц  1,0 мл) 
Значения разм еров, обозначенны х на рисунке 6, приведены  в таблице 7.

Разм ер
П арам етры  ш тока порш ня

А длина (66,53 ±  2,0) мм
В длина (20 ±  2 ,0) мм
С длина (11 ,54  ±  2 ,0) мм
D диам етр (5,80 ±  1,0) мм

У пор для пальцев
У пор для пальцев ш прица объем ом 1,0 мл 
У пор для пальцев изготавливается из полипропилена. 
П роизводитель -  «SE EH Y U N  Tech», Корея. 
К онструкция упора для пальцев показана н а  рисунке 7.
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Инструкция no применению на медицинское ю делие «Имплантаты интрадермальные с гиалуронатом натрия 24 мг/мл и
лидокаином 3 мг/мл для контурной пластики F1LOT1 Lidocaine в вариантах исполнения»,

Производства Jetema Со., Ltd. (Жетема Ко., Лтд.), Корея

& т  в-1

В D

Рисунок 7 -  К онструкция упора для пальцев (ш приц 1,0 мл) 
Значения разм еров, обозначенны х на рисунке 7, приведены  в таблице 8.

Разм ер
П арам етры  уп ора для пальцев

А длина (2 ±  0 ,50) мм
В длина (7 ,80 ±  1,0) мм
С длина (43,30 ±  2 ,0) мм
D длина (8 ±  1,0) мм
Е дли н а  (15±  1,0) мм

В ком плект поставки  им плантата интрадерм ального FILO TI в 
зависим ости от варианта исполнения входят следую щ ие иглы:

- игла  27G  х  1/2" (0,40 х  12,7 мм);
- игла  25G  х  1/2" (0,50 х  12,7 мм);
- игла 30G  X 1/2" (0,30 х  12,7 мм).
П роизводитель - К ом пания «Тхэ-Ч хан И ндастриал Ко, Л тд.»  (Taechang 

Industrial С о., L td .), Корея,
М атериал -  нерж авею щ ая сталь.
Ш ероховатость поверхности иглы (стерж ня и острие) R a, не более 0,32

мкм.
Т вердость игл после терм ической  обработки не более  6100 Н/мм^ (55,3

HRC).
Радиус притупления рабочей  части иглы  не более 0,03 мм. 
К онструкция иглы  показана на рисунке 8.

_  L 2  _ _ _ _

d O 1 . . . . . . . . . . . . . . . . . —

И ' 1 7  ±  0 ,Ь

в

*3
ок.

1: '6i
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Инструкция по применению на медицинское изделие «Имплантаты интрадермальные с  гиалуронатом натрия 24 мг/мл и
лидокаином 3 мг/мл для контурной пластики FILOTI Lidocaine в вариантах исполнения».

Производства Jetema Со., Ltd (Жетема Ко., Лтд.}, Корея

Рисунок 8 -  К онструкция иглы

Значения разм еров, обозначенны х на рисунке 8, приведены  в таблице 9.

Калибр
канюли

do d i
Рабочая длина 

(L2)
Параметры 
заточки иглы

Цвет хабаНаружный 
диаметр 
(НД), мм

Внутренний
диаметр (ВД), 

мм
мм дюйм

А-
длина
острия,
мм

В-угол 
первичного 
среза, град

30G 0,30Ч),32 0,19^0,21 12,7 (-2/+1) 1/2” 1 ,0 ± 0 ,2 И ,0 ± 2 ,0 Желтый

27G 0,40-^0,42 0,29 Ч),31 12,7 (-2/+1) 1/2”
1,5±0,2 Ю ,6 ± 2 ,0 Светло­

серый
25G 0,50 --0,52 0,37 -0,39 12,7 (-2/+1) 1 /2” 1,5±0,2 10,3±2,0 Оранжевый

К онструкция предохранительного колпачка иглы  показана на 
рисунке 9.

LX ^
А

Рисунок 9 -  К онструкция предохранительного колпачка иглы

Значения разм еров, обозначенны х на рисунке 9, приведены  в 
таблице 10.

Разм ер
П арам етр конструкции предохранительного колпачка

иглы

А дли н а  (3 ±  0 ,50) мм
do диам етр  (4 ,60 ±  0 ,5) мм
d l диам етр  (6,50 ±  0 ,5) мм
d2 диам етр (8 ,30 ±  0 ,5) мм
Ll длина (40±  10,0) мм

И гла и предохранительны й колпачок соответствую т требованиям 
ISO  7864:2016 «S terile  hypoderm ic needles fo r single use -  R equirem ents and test 
m ethods» (И глы  инъекционны е однократного прим енения стерильны е -
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И н стр укц и я  по  прим енению  на м едицинское изделие «И м плантаты  интрадермальные с  гиалуронатом  натрия 24 мг/м л и 
л ид окаином  3 м г/м л  для ко н тур н о й  пластики  F1LO T I L id o ca in e  в вариантах исполнения».

П роизводства Jetema С о., L td . (Ж етема К о ., Л тд .), Корея

Требования и м етоды  испы таний).

С о с т а в  ( к о м п л е к т н о с т ь  п о с т а в к и )  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  

К ом плектность поставки  в зависим ости о т  вариантов исполнения 
И м плантатов интрадерм альны х с гиалуронатом  натрия 24 м г/м л и лидокаином  
3 мг/мл для контурной пластики  FILO TI L idocaine в вариантах исполнения:

1) F ILO TI Sub-Q  L idocaine (в объем е 1,1 м л) в составе:
- ш приц вм естим ость 1 мл с им плантатом  в объем е 1Д мл - 1 ш т.;
- и гла 27G  х  1/2" (0,40 х  12,7 мм) - 1 ш т.;
- и гла 25G  х  1/2" (0,50 х  12,7 мм) - 1 ш т.;
- наклейка с инф орм ацией  об им плантате - 2 ш т.;
- инструкция по прим енению  - 1 шт.;
2) F ILO TI D eep  L idocaine (в объем е 1,1 м л) в составе:
- ш приц  вм естим ость 1 мл с им плантатом  в объем е 1,1 мл - 1 шт.;
- игла 27G  х  1/2" (0,40 х  12,7 мм) - 2 шт.;
- наклейка с инф орм ацией  об им плантате - 2 ш т.;
- инструкция по прим енению  - 1 ш т.;
3) F ILO TI F ine L idocaine (в объем е 1,1 мл) в составе:
- ш приц  вм естим ость 1 мл с им плантатом  в объем е 1,1 мл - 1 ш т.;
- и гла 27G  х  1/2" (0,40 х  12,7 мм) - 1 ш т.;
- и гла 30G  X 1/2" (0,30 х  12,7 мм) - 1 шт.;
- наклейка с инф орм ацией  об им плантате - 2 ш т.;
- инструкция по прим енению  - 1 ш т.;
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И н с т р у к ш и  по  пр им е не н ию  на м едицинское изделие «И м плантаты  ннградерм альны е с гиалуронатом  натрия 24 м г/м л  и 
л н д о ка н ко м  3 м г/м л  для ко нтур н ой  пластики  F ILO T1 L id o ca in e  в вариантах исполнения».

П роизводства Jetema С о ., L td . (Ж етема К о ., Л тд .), Корея

П р е д у п р е ж д е н и я  и  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  

м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я

Предупреждения
Н Е использовать изделие при активной ф азе заболевания возле целевого 

участка или в целевом  участке.
Н Е вводить вещ ество в область около глазницы  (веки, тем ны е круги под 

глазами, м орщ ины  вокруг глаз) или в область над  переносицей.
Н Е вводить в кровеносны е сосуды . В ведение вещ ества в кровеносны е 

сосуды м ож ет привести к эм болизации, окклю зии сосудов, иш емии или 
инфарктам.

Н еобходим о нем едленно прекратить введение препарата при наличии 
следую щ их сим птом ов: изм енение зрения, признаки инсульта, побледнение 
кожи, необы чная боль во время или непосредственно после процедуры .

В случае внутрисосудистой  инъекции пациенту необходим о оказать 
срочную  м едицинскую  помощ ь или обратиться за консультацией 
соответствую щ его м едицинского специалиста.

Н Е использовать препарат для пациентов:
-  со стрептококковы м  заболеванием  в анам незе (резистентны е 

инфекции горла, острая ревм атическая лихорадка с пораж ением  сердца или 
без),

-  С наруш ением  кровообращ ения или для пациентов, приним аю щ их 
тром болитики, антикоагулянты  или ингибиторы  агрегации тром боцитов в 
течение 2 предш ествую щ их недель,

-  приним аю щ их медицинские препараты , ограничиваю щ их или 
зам едляю щ их печеночны й м етаболизм  (цим етидин, бета-блокаторы ).

Н Е вводить данны й  продукт в область разм ещ ения иного им плантата, 
помимо гиалуроновой  кислоты .

Н Е стерилизовать повторно.
Н Е см еш ивать с другим и  изделиями.
Н е использовать м едицинское изделие с ины м и инъекционны ми 

растворам и и не см еш ивать его с ины м и лекарственны м и  препаратам и и 
м едицинским и изделиям и. Н е использовать м едицинское изделие в случае 
покраснений, припухлостей  н а  кож е или пигм ентационны х наруш ений; не 
использовать м едицинское изделие в случае появления тем пературы , 
воспалений, инф екций.

Меры предосторожности
Н еобходим о соблю дать стандартны е м еры  предосторож ности  при 

работе с изделием .
М едицинское изделие долж но использоваться только  медицинскими 

специалистам и, им ею щ им и соответствую щ ую  подготовку, опы т и знания 
анатом ического строения м еста инъекции и близлеж ащ их участков.

М едицинским  специалистам  р е к о м е н ^ е т с я  перед  проведением 
процедуры обсудить с пациентам и возм ож ны е риски  инъекций в м ягкие ткани 
и убедиться, что пациенты  осведом лены  о признаках и симптомах
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И н стр укц и я  по  прим енению  на м едицинское изделие «И м плантаты  интрадермальны с с  гиалуронатом  натрия 24 м г/м л  и 
л ид о ка ино м  3 м г/м л  для ко н тур н о й  пластики  F IL O T I L id o ca in e  в вариантах исполнения».

П роизводства Jetema С о ., L td . (Ж етема К о ., Л тд .), Корея

потенциальны х ослож нений.
Н еобходим о знание анатом ии м еста введения и соблю дение особы х мер 

предосторож ности во избеж ание перф орации или ком прессии  сосудов, нервов 
и других легко  повреж даем ы х структур.

Н еобходим о соблю дать асептические м етоды  и стандартную  практику 
предотвращ ения перекрестны х зараж ений.

Н еобходим о соблю дать особую  осторож ность при обработке областей с 
ограниченны м  коллатеральны м  кровообращ ением  и з-за  повы ш енного риска 
иш емии.

Н еобходим о соблю дать особую  осторож ность при  обработке областей 
лица с ограниченны м  содерж анием  м ягких тканей  или покры тием  м ягкими 
тканями, например, окологлазны х участков, для предотвращ ения образования 
осязаемы х узлов.

Н еобходим о соблю дать особую  осторож ность при введении  препарата 
пациентам со склонностью  к образованию  гипертроф ических рубцов или  с 
другими наруш ениям и заж ивления тканей.

Н е следует вводить препарат в ниж ню ю  окологлазную  область 
пациентам с тем ны м и кругам и на  ниж нем веке, тонкой  кож ей и сущ ествую щ ей 
склонностью  к образованию  отеков.

С ледует избегать введения препарата пациентам , приним аю щ им  
им м унодепрессанты .

С ледует избегать введения препарата пациентам , принимаю щ им 
вещ ества, влияю щ ие на  тром боцитарную  ф ункцию , наприм ер, аспирин или 
нестероидны е противовоспалительны е препараты , а  такж е витам ин С в 
больш их дозах.

И нъекции м огут привести к активации, скры той  или  бессим птом ной 
вирусной инф екции герпеса.

П еред прим енением  необходим о проверить целостность внутренней 
упаковки и срок годности  ш прица и иглы.

Н е использовать препарат после истечения срока годности, а  такж е в 
случае повреж дения или вскры тия упаковки.

В случае повторного использования м ож ет снизиться эф ф ективность 
изделия, а  такж е возникает вероятность перекрестной  инф екции.

Н еобходим о учиты вать общ ую  дозу  вводим ого лидокаина при 
одноврем енном  введении в виде зубной анестезии и м естном  применении 
лидокаина. В ы сокие дозы  лидокаина (более 400 мг) м огут вы звать острую  
токсическую  реакцию , проявляю щ ую ся в виде сим птом ов, влияю щ их на 
центральную  нервную  систем у и сердечную  проводим ость.

Л идокаин  следует прим енять с осторож ностью  у  пациентов с 
эпилепсией, ухудш енной  сердечной проводим остью , тяж елы м  наруш ением 
функций печени и почек.

Н еобходим о учиты вать, что лидокаин д ает  полож ительны е результаты  
допинг-проб.

Н аличие лидокаина м ож ет вы звать м естное покраснение или
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И нстр укц ия  по  прим енению  на м едицинское изделие «И м плантаты  интрадермальные с гиалуронатом  натрия 24 м г/м л  и 
л ид окаином  3 м г/м л  для ко н тур н о й  пластики  F IL O T I L id o ca in e  в вариантах исполнения».

П роизводства Jetema С о., L td . (Ж етема К о , Л тд .), Корея

аллергическую  реакцию .
П ри слиш ком  поверхностном  введении изделия м огут возникнуть 

видимы е уплотнения и (или) синяки.
П ациенту необходим о избегать нанесения м акияж а в течение н е  менее 

12 часов после процедуры  и избегать длительного воздействия солнечного 
света, ультраф иолета, а  такж е избы точного охлаж дения или нагревания в 
течение двух недель после инъекции.

П ациентам  не следует надавливать на  обработанную  область и (или) 
прикасаться к  ней.

Если после процедуры  вы полняется лазерная обработка, хим ический 
пилинг или какая-либо другая процедура, основанная на активной кож ной 
реакции, сущ ествует теоретический риск возникновения воспалительной 
реакции в м есте им плантации. Э то такж е относится к случаям  введения 
препарата до  полного заж ивления кож и после такой  процедуры .

Н е использовать изделие в случае наличия признаков разделения и (или) 
помутнения содерж им ого ш прица.

Н еобходим о соблю дать осторож ность при обращ ении со стеклянны м и 
ш прицами и  при  утилизации  разбитого стекла для предотвращ ения порезов 
или других травм .

Гиалуронат натрия вы падает в осадок в присутствии  четвертичны х 
ам м ониевы х солей , таких  как бензалкония хлорид. П оэтом у не реком ендуется 
допускать контакта изделия с четвертичны м и ам м ониевы м и солями. 
И звестны е взаим одействия с другим и м естны м и или  локорегионарны м и 
анестетикам и отсутствую т.

Л идокаин  следует с осторож ностью  прим енять у пациентов, 
приним аю щ их другие м естны е анестетики или препараты , структурно 
связанны е с м естны м и анестетикам и ам идного типа, наприм ер, определенны е 
противоаритм ические препараты .

О п и с а н и е  у п а к о в к и  и  м а р к и р о в к и

И глы  закупаю тся в стерильном  виде в индивидуальной  стерильной 
упаковке изготовителя -  и гла  закры тая колпачком  в пакете для стерилизации 
(одна сторона пакета - нем елованная бум ага (м едицинская 60  г/см^), вторая 
сторона - прозрачная пленка (РЕ/РА )).

В неш ний вид иглы  в индивидуальной упаковке показан  н а  рисунке 10.

V V « t  ♦ *

\

I

Рисунок 10 -  В неш ний вид иглы в индивидуальной упаковке
(на прим ере иглы  27G )
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И нстр укц ия  по  прим енению  на м елицинское изделие «И м плантаты  интрадермальные с гиалуронатом  натрия 24 м г/м л  и 
л ид о ка ино м  3 м г /н л  для ко нтур н ой  пл а стики  F IL O T I L id o ca in e  в вариантах исполнения».

П роизводства Jetema С о ., L td . (Ж етема К о ., Л тд .), Корея

Первичная упаковка Имплантата интрадермального с лидокаином 
FILOTI Lidocaine

П ервичной упаковкой  И м плантата интрадерм ального с лидокаином  
FILO TI L idocaine является одноразовы й ш приц  с адаптером  с насадкой Лю эра. 
О дноразовы й ш приц  собирается непосредственно перед  заполнением 
И м плантатом  интрадерм альны м  с лидокаином  F IL O T I L idocaine. П осле 
пом ещ ения им плантата в цилиндр ш прица, перед стерилизацией  ш приц 
закры вается резиновы м  уплотнителем .

Вторичная упаковка Имплантата интрадермального с лидокаином 
FILOTI Lidocaine

В торичная упаковка, блистерны й поддон им еет такую  форм у, которая 
позволяет ш прицу и двум  иглам не соскальзы вать. Д анная упаковка 
изготовлена из полиэтилентереф талата (П Э Т ) м арки  B C N 80, производства 
компании L otte  C hem ical C orp., К орея, а  сварной ш ов блистерного поддона 
(терм освариваем ы й ш ов с покрытием  Т айвек (T yvek) марки 1073В CR27, 
производства ком пании B em is A sia  Pacific Sdn B hd), М алайзия не позволяет 
изделию  и принадлеж ностям  вы падать из поддона.

О бщ ий вид вторичной упаковки И м плантата интрадерм ального с 
лидокаином  FILO TI L idocaine приведен на  рисунке 11.

Рисунок 11 -  О бщ ий вид  вторичной упаковки

Упаковка Имплантата интрадермального с лидокаином FILOTI 
Lidocaine в индивидуальную картонную коробку

И м плантат интрадерм альны й с лидокаином  F IL O T I L idocaine во 
вторичной упаковке (в  блистере) уклады вается в индивидуальную  картонную  
коробку прям оугольной ф ормы . Такж е н а  внеш ней стороне пачки из картона 
наклеиваю т этикетку с указанием  инф орм ации о м едицинском  изделии на 
русском  язы ке.

Транспортная упаковка Имплантата интрадермального с лидокаином 
FILOTI Lidocaine

Т ранспортная уп аковка И м плантата интрадерм ального с лидокаином 
FILO TI L idocaine представляет собой коробку из картона, в которую
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И н стр уки ш 1 по  прим енению  на м едицинское  изделие «И м плантаты  интрадермальные с гналуронатом  натрия 24 и г /м л  и 
л ид окаином  3 м г/м л  для ко н тур н о й  п л а стики  F IL O T I L id o ca in e  в вариантах исполнения»,

П р о ю во д ства  Jetema С о ., L td  (Ж етем а К о .,  Л т д .) , Корея

уклады ваю тся 100 шт. индивидуальны х картонны х коробок с И м плантатам и 
интрадерм альны м и с лидокаином  FILO TI L idocaine.

М а р к и р о в к а  н а кл е й ки  с  и н ф о р м а ц и е й  о б  и м п л а н т а т е

В ком плект поставки входит двойная наклейка разм ером  50x40 ±  5,0 
мм  с инф орм ацией  об им плантате со следую щ им  содерж анием :

- надписи «FILO TI», «L idocaine»  и «Fine» или  «D eep» или  «Sub-Q »;
- сим вол «К од партии» и ном ер партии;
- сим вол «И спользовать до» , срок годности (2 года с даты  

производства);
- условия хранения (хранить при тем пературе 2 °С -  25 °С и беречь от 

прям ы х солнечны х лучей  и зам ораж ивания);
- код этикетки.
В зависим ости  о т  м одели  (варианта исполнения) изделия цветная 

п олоска на  двойной  наклейке м ож ет им еть следую щ ие цвета:
- светло-красного , для вариан та исполнения FILO TI F ine L idocaine, 

рисунок 12;
- ф иолетового, для варианта исполнения F IL O T I D eep L idocaine, рисунок 

13;
- розового, для варианта исполнения FILO TI Sub-Q  L idocaine, рисунок 

14.

50

О

Store between 2 ®C 25 ®C, and protect from direct 
sunlight and f iz z in g ____________________________

Хранить при температуре 2 ®C ~  25 ®C и беречь от 
солнечных лучей и замораживания_______________

Р и сунок  12 -  И зображ ение двойной  наклейки , для варианта исполнения
FILO TI F ine L idocaine
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Инструкция по применению на медицинское изделие «Имплантаты интрадермальные с  гиалуронатом натрия 24 иг/мл и
лидокаином 3 мг/мл для контурной пластики FILOTI Lidocaine в вариантах исполнения»,

Производства Jetem aCo., Ltd. (Жетема Ко., Лтд.), Корея

50

о

Store between 2 ®С -  25 ®С, and protect from direct 
sunlight and freezing____________________________

Хранить при температуре 2 ®C ~ 25 ®C и беречь от 
солнечных лучей и замораживания_______________

Рисунок 13 -  И зображ ение двойной  наклейки , для варианта исполнения
FIL O T I D eep L idocaine

50

о

Store between 2 ®C -  25 ®C, and protect from direct 
sunlight and freezing____________________________

Хранить при температуре 2 ®C ~ 25 ®C и беречь от 
солнечных лучей и замораживания_______________
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И н стр укц и я  по  прим енению  на ме^ш цинское ктделие «И м плантаты  интрадермальные с гиалуронатом  натрия 24 м г/м л  и 
л нд оканном  3 м г/м л  для ко н тур н о й  п л а стики  F IL O T I L id o ca in e  в вариантах исполнения».

П роизводства  Jetema С о ., L td . (Ж етем а К о ., Л тд .), Корея

Рисунок 14 -  И зображ ение двойной  наклейки , для варианта исполнения
FILO TI L idocaine Sub-Q

М а р к и р о в к а  ш п р и щ  с  и м п л а н т а т о м

Н а первичную  упаковку (ш приц) с им плантатом  наклеивается этикетка 
н а  прозрачном  ф оне разм ером  40x25 ±  5,0 мм  со следую щ им  содерж анием :

- градуировочная ш кала;
- надписи «F ilo ti» , «L idocaine» и «F ine» или «D eep» или «Sub-Q »;
- наим енование и логотип  изготовителя;
- сим вол «К од  партии» и ном ер  партии;
- сим вол «И спользовать до» , год  и м есяц окончания срока годности;
- сим вол «О братитесь к  инструкции  по прим енению »;
- сим вол «Запрет на  повторное прим енение»;
- сим вол «Тем пературны й диапазон»;
- сим вол «С терилизация паром  или сухим  теплом »;
- код  этикетки.

40
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JETEMA Жетема

Рисунок 15 -  И зображ ение этикетки  для ш прица 
(для варианта исполнения FILO TI F ine  L idocaine, объем  1,1 мл)
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Ииструкиия по применению на медицинское изделие «Имплантаты интрадермальные с гиалуронатом натрия 24 мг/мл и
лидокаиком 3 мг/мл для контурной пластики FILOTI Lidocaine в вариантах исполнения»,

Производства Jetema Со., Ltd. (Ж етема Ко., Лтд.), Корея

40

Рисунок 16 -  И зображ ение этикетки  для ш прица 
(для варианта исполнения FILO TI D eep L idocaine, объем  1,1 мл)
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JETEMA Жетема

Рисунок 17 -  И зображ ение этикетки  для ш прица 
(для варианта исполнения FILO TI Sub-Q  L idocaine, объем  1,1 мл)
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1

II

Маркировка игл
И глы  поставляю тся в индивидуальной  стерильной упаковке 

производителя.
Н а упаковку каж дой иглы  м етодом  печати наносится следую щ ая 

инф ормация:
-  надпись «ST E R IL E  N E E D L E »;
-  сим вол «Запрет на повторное прим енение»;
-  сим вол «С терилизация оксидом  этилена»;
-  инф орм ационны е надписи  «О днократного прим енения», «Не 

токсично»;
-  конусность соединения Л уер Лок;
-  наим енование, страна и город производителя с символом 

«наим енование предприятия-изготовителя»;
-  сим вол « C E i639»;
-  надпись «M A D E  IN  K O R E A »;
-  надпись «SIZE» и разм ер  иглы  (в  дю йм ах);
-  сим вол «Д ата изготовления» и д ата  изготовления;
-  сим вол «К од партии» и ном ер партии;
-  сим вол «И спользовать до» , год  и м есяц окончания срока годности;
-  ном ер ячейки упаковочной  маш ины .
В ид м аркировки  индивидуальной  стерильной упаковки  иглы  приведен 

на рисунке 18.

Инструкши по применению на медицинское ю делие «Имплантаты иктрадермальные с гиалуронатом натрия 24 мг/нл и
лндокаином 3 мг/мл для контурной пластики FILOTI Lidocaine в вариантах исполнения».

Производства Jetema Со., Ltd. (Жетема Ко., Лтд.), Корея

Рисунок 18 -  В и д  м аркировки  индивидуальной  стерильной упаковки  иглы
(н а  прим ере иглы  25G )

Маркировка вторичной упаковки Имплантата интрадермального с 
лидокаином F1LOTI Lidocaine

Н а вторичную  упаковку  И м плантата  интрадерм ального с лидокаином  
FILO TI L idocaine (блистер) наклеивается этикетка, габаритны е размеры 
187x67 ± 5 , 0  мм, со следую щ им  содерж анием :

1) сим волы , содерж ащ ие следую щ ие указания:
- «Запрет н а  п овторное прим енение»;
- «Н е использовать при повреж дении  упаковки»;
- «О сторож но! О братитесь к инструкции по прим енению »;
- «Тем пературны й диапазон»;
- С им вол-предупреж дение о наличии  острой  иглы;
- «Н е стерилизовать повторно»;
- «Х рупкое, обращ аться осторож но»;
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И н стр укц и я  по  прим енению  на м едицинское изделие «И м плантаты  иктрадермальны е с  гиалуронатом  натрия 24 м г/м л  и 
л ид окаином  3 м г /и л  для ко н тур н о й  пл а стики  F IL O T I L id o ca in e  в вариантах исполнения».

П роизводства  Jetem a С о .. L td . (Ж етем а К о .,  Л тд .), Корея

- «Беречь от влаги»;
- «Н е допускать воздействия солнечного света»;
- «С терилизация паром  или  сухим  теплом »;
- «С терилизация оксидом  этилена»;
- «О братитесь к  инструкции по прим енению »;
2) сим вол «К од партии» и ном ер партии;
3) сим вол «И спользовать до» , год и м есяц  окончания срока годности;
4) надпись «FILO TI»;
5) надпись «L idocaine»;
6) надписи «F ine»  или «D eep» или «Sub-Q »;
7) надпись «И м плантат интрадерм альны й с гиалуронатом  натрия 24 

м г/м л и лидокаином  3 м г/м л для контурной пластики  FILO TI L idocaine в 
вариантах исполнения»;

8) объем  им плантата (мл);
9) наим енование и логотип  изготовителя;
10) адрес производства;

11) код этикетки.
В  зависим ости  от варианта исполнения цветной  треугольник н а  этикетке 

м ож ет бы ть следую щ их цветов:
-  светло-красного , для варианта исполнения FILO TI Fine L idocaine, 

рисунок 19;
-  ф иолетового, для вариан та исполнения FILO TI D eep L idocaine, 

рисунок 20;
-  розового , для варианта исполнения FILO TI Sub-Q  L idocaine, рисунок

21.
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1.1 ml 1,1 М Л
JETEMA
16-25, Dongbaekjungang-го 16beon-gil, Giheung-gu, 
Yongin-si, Gyeonggi-do, Korea 
Tel: +82-70-4337-6920

Жетема
16-25, Тонбэкджунан-ро 16бон-кил, Кихын-ку, 
Ёнин-си, Кёнги-до, Корея 
Тел.: +82-70-4337-6920
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1

Инструкция по применению на медицинское изделие «Имплантатм ишрадериальные с гиалуронатом натрия 24 риг/мл и
лидокаином 3 иг/мл для контурной пластики FILOTI Lidocaine в вариантах исполнения».

Производства Jetem aC o. Ltd (Жетема К о . Лтд ), Корея_________________________________

Fax: +82-70-4032-2283 Факс: +82-70-4032-2283

Рисунок 19 -  И зображ ение этикетки  для вторичной  упаковки (блистера), (для 
варианта исполнения F IL O T I F ine L idocaine, объем  1,1 мл)
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1.1 ml 1.1 М Л
JETEMA
16-25, Dongbaekjungang-го 16beon-giI, Giheung-gu, 
Yongin-si, Gyeonggi-do, Korea 
Tel: +82-70-4337-6920 
Fax: +82-70-4032-2283

Жетема
16-25, Тонбэкджунан-ро 16бон-кил, Кихын-ку, 
Ёнин-си, Кёнги-до, Корея 
Тел.: +82-70-4337-6920 
Факс: +82-70-4032-2283

Рисунок 20 -  И зображ ение этикетки  для вторичной упаковки (блистера), (для 
варианта исполнения F IL O T I D eep L idocaine, объем  1,1 мл)
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1.1 ml 1.1 М Л
JETEMA
16-25, Ek>ngbaekjungang-ro 16beon-gil, Giheung-gu, 
Yongin-si, Gyeonggi-do, Korea 
Tel: +82-70-4337-6920 
Fax: +82-70-4032-2283

Жетема
16-25, Тонбэкджунан-ро 16бон-кил, Кихын-ку, 
Ёнин-си, Кёнги-до, Корея 
Тел.: +82-70-4337-6920 
Факс: +82-70-4032-2283

Рисунок 21 -  И зображ ение этикетки  для вторичной  упаковки  (блистера), (для 
варианта исполнения FILO TI Sub-Q  L idocaine, объем  1,1 мл)
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Инструкция по применению на медицинское изделие «Имплантаты интрадермалькые с гиалуронатом натрия 24 мг/мл и
лидокаином 3 мг/мл для контурной пластики FILOTI Lidocaine в вариантах исполнения».

Производства Jetema Со., Ltd. (Жетема Ко , Лтд.), Корея

Маркировка индивидуальной коробки из картона 
Н а индивидуальную  коробку из картона м аркировка наносится 

методом печати и вклю чает:
а) на  боковы е грани (передняя и задняя) коробки:
- надпись «FILO TI»;
- надпись « L idocaine»;
- надписи  «F ine» или «В еер» или «Sub-Q »;
- надпись «И м плантат интрадерм альны й с гиалуронатом  натрия 24 

м г/м л и  лидокаином  3 м г/м л для контурной пластики  FILO TI L idocaine в 
вариантах исполнения».

б) на  верх  коробки:
- надпись «FILO TI»;
- надпись «L idocaine»;
- надписи  «Fine» или «В еер» или «Sub-Q »;
- объем  им плантата (мл);
- надпись «И м плантат интрадерм альны й с гиалуронатом  натрия 24 

мг/мл и лидокаином  3 м г/м л для контурной пластики  F IL O T I L idocaine в 
вариантах исполнения».

в) н а  низ коробки:
1) сим волы , содерж ащ ие следую щ ие указания:
- «Запрет на  повторное прим енение»;
- «Н е использовать при повреж дении упаковки»;
- «О сторож но! О братитесь к инструкции по прим енению »;
- «Тем пературны й диапазон»;
- «Х рупкое, обращ аться осторож но»;
- «Беречь от влаги»;
- «Н е допускать воздействия солнечного света»;
- «С терилизация паром  или  сухим теплом »;
- С им вол-предупреж дение о наличии острой  иглы ;
- «Н е стерилизовать повторно»;
- «С терилизация оксидом  этилена»;
- «О братитесь к инструкции по прим енению »;
2) надпись «FILO TI»;
3) надпись « L idocaine»;
4) надписи  «Fine» или «В еер» или «Sub-Q »;
5) надпись «И м плантат интрадерм альны й с гиалуронатом  натрия 24 

мг/мл и лидокаином  3 м г/м л для контурной пластики  FILO TI L idocaine в 
вариантах исполнения»;

6) сведения об оказы ваем ом  эфф екте;
7) содерж ание упаковки;
8) разм ер иглы ;
9) способ прим енения, условия прим енения, предупреж дения, меры 

предосторож ности и ограничения при использовании м едицинского изделия;
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И н стр укц и я  по  прим енению  на м едицинское изделие «И м плантаты  интрадермальные с гналуронатом  натрия 24 м г/м л  и 
л нд окаином  3 н г /и л  для ко н тур н о й  пл а стики  F IL O T I L id o ca in e  в в ^ и а н т а х  исполнения».

П роизводства  Jetem a С о ., L td . (Ж етем а К о ., Л т д .) , Корея

10) надписи «С терильно», «Н е токсично»;
И )  срок годности;
12) условия хранения;
13) надпись «Х ранить в недоступном  для детей  месте»;
14) наим енование и адрес производства производителя
15) сведения об уполном оченном  представителе производителя 

м едицинского  изделия;
16) ном ер и дата  регистрационного удостоверения;
17) сведения о производителе.

И зображ ение м аркировки  боковы х граней коробки на  прим ере варианта 
исполнения FILO TI F ine  L idocaine приведено на  рисунке 22.

4
Fine l.KkKaine

4 ««в • t «V* «м

Рисунок 22 -  И зображ ение м аркировки  боковы х граней коробки 
(н а  прим ере варианта и сполнения FILO TI F ine L idocaine, объем  1,1 мл)

И зображ ение м аркировки  верха коробки  н а  прим ере варианта 
исполнения FILO TI F ine  L idocaine приведено н а  рисунке 23.

J
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Инструкция no применению на медицинское изделие «Имплантаты интрадермальные с  гиалуронатом натрия 24 мг/мл и
лидокаином 3 мг/мл для контурной пластики FILOTI Lidocaine в в^иантах исполнения»,

Производства Jetem aCo., Ltd. (Ж етем аК о., Лтд.), Корея

\

дцеэорл
a u j j

Fine
Lidocaine

Иилпактат интрадермапьньм с гиалуронатом натрия 
24 ыт'ил и лидокаином 3  мгУыл для контурной 

ппастиш FILOTI lidocam e в варианта! исполнения

1.1 ml
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Инструкция по применению на медацинское изделие «Имплантаты интрадермальные с гиалуронатом натрия 24 мг/мл и
лидокаином 3 мг/мл для контурной пластики FILOTI Lidocaine в вариантах исполнения»,

Производства Jetema Со., Ltd. (Жетема Ко., Лтд.), Корея

1.1 ml 1.1 мл

Р и сунок  23 -  И зображ ение м аркировки  верха коробки 
(н а  прим ере варианта исполнения FILO TI F ine L idocaine, объем  1,1 мл)

И зображ ение м аркировки  н иза  коробки на прим ере варианта 
исполнения FILO TI F ine L idocaine приведено на  рисунке 24.
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Инструкция по применению на медицинское изделие «Имплантаты инградермальные с  гиалуронатом натрия 24 мг/мл и
лидокаином 3 мг/мл для контурной пластики FILOTI Lidocaine в вариантах исполнения».

16-25, Dongbaekjungang-ro 16beon-gil, Giheung- 16-25, Тонбэкджунан-ро 16бон-кил, Кихын-ку, Ёнин-
gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, Korea си, Кёнги-до, Корея
Tel: +82-70-4337-6920 Тел.: +82-70-4337-6920
Fax: +82-70-4032-2283 Факс: +82-70-4032-2283

Рисунок 24  -  И зображ ение м аркировки  н иза  коробки 
(на прим ере варианта исполнения FILO TI F ine L idocaine, объем  1,1 мл)
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Рисунок 25 -  Раскрой  индивидуальной  коробки  из картона
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(н а  прим ере варианта исполнения FILO TI F ine L idocaine, объем  1,1 мл)

Инструкция по применению на медицинское изделие «Имплантаты интрадермальные с  гиалуронатом натрия 2 4  мг/мл и
лндокаином 3 мг/мл для контурной пластики FILOTI Lidocaine в вариантах исполнения»,

Производства Jetema Со., Ltd. (Жетема Ко., Лтд.), Корея

Маркировка транспортной упаковки
М аркировка транспортной  упаковки , габаритны е разм еры  270x180 ± 

10,0 м м , содерж ит ф ирм енное наим енование изделия и инф орм ационную  
часть:

- наим енование изделия;
- ном ер партии (LO T);
- срок годности;
- количество коробок с изделием .

П остоянная часть м аркировка наносится н а  картон при изготовлении 
коробки  методом  печати.

Заполняем ая часть м аркировки  наносится при упаковы вании  не 
см ы ваем ы м и чернилами.

В неш ний вид постоянной части  м аркировки  (инф орм ационная часть) 
приведен  на  рисунке 26.

270

Product Name

Lot No. Exp. date |
Quantity □  lOOEA /  П гО О Е А  /  □  EA

Temperature 2 0 0 -2 5 4 : BOX NO. /■
BOX TOTAL WEIGHT:

180

Product Name Наименование товара
Lot No. Номер партии
Quanity Количество
Temperature Температура
BOX NO. Номер коробки
BOX TOTAL WEIGHT Общий вес коробки
RELEASED Выпущено

Рисунок 26 -  М аркировка транспортной  упаковки , инф орм ационная часть

С им волы , прим еняем ы е при  м аркировке И м плантата интрадерм ального 
с лидокаином  FILO TI L idocaine приведены  в таблице 11.
Т аблица 11 -  С им волы
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Инструкция по применению на медицинское изделие «Имплантаты иш-радермальные с  гиалуронатом натрия 24 мг/мл и
лидокаином 3 мг/мл для контурной пластики FILOTI Lidocaine в вариантах исполнения».

Символ Наименование Символ Наименование

mJ Изготовитель
2

Использовать д о ....

|lot| Код партии S TE R ILE ЕО Стерилизация оксидом этилена
г  т

А
1. J

Осторожно! Обратитесь к 
инструкции по применению STEM Lfi 1

Стерилизация паром или сухим 
теплом

D®
Обратитесь к инструкции по 
применению "4 ^ Не допускать воздействия 

солнечного света

® Запрет на повторное 
применение

п 2 У С
Температурный диапазон

0 Не стерилизовать повторно Беречь от влаги

(§)
Не использовать при 
повреждении упаковки Y Хрупкое, обращаться осторожно

А
Осторожно! Обратитесь к 
инструкции по применению С€ Европейское сообщество

1= ^
Символ-предупреждение о 
наличии острой иглы l - t »

Символ-предупреждение о 
наличии заполненного щприца

3 П р и м ен е н и е  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  по  н азн а ч е н и ю  
П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я  

М едицинское изделие предназначено для использования в целях 
наращ ивания тканей . Реком ендуется использовать для ф орм ирования 
контуров и коррекции м орщ ин, складок и других  неровностей  кож и больш ой 
и средней глубины . И м плантаты  вводятся в поверхностны й, средний и 
глубокий слои дерм ы  подкож но и супрапериостально. Д обавление лидокаина 
сниж ает болевы е ощ ущ ения при проведении лечебной  процедуры .

П родолж ительность сохранения косм етического  эф ф екта (время 
биодеградации) при однократном  введении для варианта исполнения FILO TI 
Sub-Q  L idocaine от 18 до  24 месяцев, для варианта исполнения FILO TI D eep 
Lidocaine от 9 до  18 м есяцев и для варианта исполнения F IL O T I F ine L idocaine 
от 6 до  12 месяцев.

И м плантат является полностью  биодеградируем ы м . В случае 
возникновения необходим ости ускоренной полной биодеградации 
И м плантата в м ягких тканях  используется антидот, ф ерм ент сем ейства 
гиалуронидаз. Р еш ение о введении и проведении инъекции ф ерм ента мож ет 
принимать только квалиф ицированны й специалист.

П р о т и в о п о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я  

М едицинское изделие противопоказано к прим енению :
-  пациентам  с сильной аллергией и анаф илактическим и реакциям и в 

анамнезе или с м нож ественны м и тяж елы м и аллергическим и реакциям и.
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-  пациентам  с келоидны м и рубцам и на  лице в анам незе или 
гипертроф ическим и ш рамами,

-  пациентам  с известной гиперчувствительностью  к одном у из 
компонентов препарата, особенно к гиалуронату натрия, местным 
анастетикам  ам идного типа, таким  как лидокаин,

-  пациентам  с порфирией,
-  берем енны м  и корм ящ им  ж енщ инам,
-  лицам  младш е 18 лет,
-  пациентам  с аутоим унны м и заболеваниям и в активной фазе (или в 

анамнезе).
О гр а н и ч е н и я  к  п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я

В озраст пациента до 18 лет.
Н е допускаю тся инъекции в следую щ ие зоны:
-  контуры  глаз (окруж ность глаза или веки);
-  кровеносны е сосуды  (внутрисосудисты е);
-  области с проблем ам и кож ного покрова воспалительного или 

инф екционного характера (акне, герпес).
И м плантаты  интрадерм альны е с лидокаином  

подлеж ат прим енению  совм естно с лазерной терапией, хим ическим  пилингом 
или дерм абразией.

В о з м о ж н ы е  п о б о ч н ы е  д е й с т в и я

В рачи долж ны  инф орм ировать своих пациентов о возм ож ны х 
неж елательны х явлениях, которы е м огут возникнуть сразу  или через 
некоторое врем я после инъекции.

П ри прим енении И м плантатов интрадерм альны х с лидокаином  FILO TI 
L idocaine возм ож ны  следую щ ие побочны е действия:

-  распространенны е реакции на  инъекции, такие  как покраснение, 
эритема, отек или  боль, в некоторы х случаях сопровож даю щ иеся зудом в 
обработанной области.

Эти реакции м огут продолж аться в течение недели:
-  гем атом ы  в обработанной области;
-  отек в области терапии;
-  уплотнения или узелки  в области терапии;
-  окраш ивание или обесцвечивание в области  терапии;
-  неудовлетворительны й эф ф ект или слабы й эф ф ект заполнения;
-  аллергия на  один из ком понентов изделия, в особенности  на 

гиалуронат натрия.
В литературе сообщ аю тся случаи некроза, абсцессов и гранулем  после 

инъекции гиалуроната натрия. Эти потенциальны е риски  весьм а редки , тем  не 
менее, их такж е необходим о учитывать.

П осле проведения процедуры  пациента следует проинструктировать о 
необходим ости сообщ ать своем у врачу о лю бы х побочны х эф ф ектах, 
длящ ихся более одной недели. В таком  случае врач см ож ет назначить 
пациенту надлеж ащ ее лечение.
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С п о с о б  п р и м е н е н и я  и зд е л и я

Меры безопасности
В Н И М А Н И Е! И М П Л А Н Т А ТЫ  И Н Т РА Д Е РМ А Л Ь Н Ы Е  С 

Л И Д О К А И Н О М  F IL O T I Ь Ю О С А Е Ж  П РЕ Д Н А ЗН А Ч Е Н Ы  ДЛЯ 
П РО Ф ЕС С И О Н А Л Ь Н О ГО  И С П О Л ЬЗО В А Н И Я  К В А Л И Ф И Ц И РО В А Н Н Ы М  
П ЕРС О Н А Л О М : В РА Ч -К О С М Е ТО Л О Г, П РО Ш Е Д Ш И Й  С П ЕЦ И А Л ЬН У Ю  
П О Д ГО ТО В К У  И  О ЗН А К О М Л Е Н Н Ы Й  С М Е Т О Д И К А М И  П РО В ЕД Е Н И Я  
М А Н И П У Л Я Ц И Й  И  Р А Б О Т О Й  С М Е Д И Ц И Н С К И М  И ЗД Е Л И ЕМ .

П ри работе с И м плантатам и интрадерм альны м и с лидокаином  FILO TI 
L idocaine следует прим енять обы чны е меры  безопасности , используем ы е в 
косм етологических кабинетах  в клиниках и центрах эстетической  м едицины  и 
косм етологии. С ледует надевать спецодеж ду (халат и ш апочку) и одноразовы е 
резиновы е перчатки.

В м естах  прим енения И м плантатов интрадерм альны х с лидокаином  
FILO TI L idocaine запрещ ается приним ать пищ у, пить и курить. П осле 
прим енения И м плантатов интрадерм альны х с лидокаином  FILO TI L idocaine, 
перед прием ом  пищ и, питьем  или курением , следует вы м ы ть руки . П ри 
переходе в м есто п рием а пищ и следует снять защ итную  одеж ду и резиновы е 
перчатки.

Общие указания
1) И м плантат интрадерм альны й с лидокаином  FIL O T I L idocaine следует 

вводить в здоровую , не воспаленную  и  предварительно тщ ательно 
продезинф ицированную  кожу.

2) Р еком ендуется использовать одну из поставляем ы х вместе с 
имплантатом  игл, с учетом  того, что м еньш ий диам етр  иглы  долж ен требовать 
больш ей силы  д ля  инъекции имплантата.

3) Р еком ендуется зам енять иглу для ш прица для каж дой области 
инъекции.

4) Д ля достиж ения ровного 100% необходим ого эф ф екта аугм ентации 
следует ориентироваться по градуировке. Н е следует допускать чрезмерной 
коррекции.

5) В  случае возникновения отека в области  процедуры  сразу  после 
инъекции следует ненадолго прилож ить лед.

6) М аксим ально разреш енная доза  однократного введения 
медицинского изделия н а  одного человека за одну процедуру составляет 2,2 
мл на пациента весом  60 кг (средняя м асса тел а  взрослого  человека).

7) Д ля достиж ения необходим ого уровня улучш ения после первой 
процедуры  м ож ет потребоваться дополнительная инъекция им плантата. 
П ериодическое вы полнение дополнительны х процедур способствует 
поддерж анию  улучш енного внеш него вида.

Подготовка к применению изделия
П еред прим енением  И м плантатов интрадерм альны х с лидокаином  

FILO TI L idocaine необходимо:
-  проверить срок годаости  изделия;
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-  убедиться, что упаковка не повреж дена и не вскры та;
-  проверить состояние иглы;
~  убедиться в отсутствии загрязнения посторонним  материалом .
ЗА П РЕ Щ А Е Т С Я  И С П О Л ЬЗО В А ТЬ И ЗД Е Л И Е  С И С ТЕК Ш И М  

С РО К О М  годности, со В С К Р Ы Т О Й  или П О В РЕЖ Д Е Н Н О Й  
У П А К О В К О Й , А  Т А К Ж Е  ЗА ГРЯ ЗН Е Н Н Ы Е И ЗД Е Л И Я !

ЗА П РЕ Щ А ЕТС Я  И С П О Л ЬЗО В А ТЬ И ЗД Е Л И Е  П О В Т О РН О ! Д А Н Н О Е 
И ЗД ЕЛ И Е П РЕ Д Н А ЗН А Ч Е Н О  Т О Л Ь К О  Д Л Я  О Д Н О РА ЗО В О ГО  
И С П О Л ЬЗО В А Н И Я .

Порядок пргшенения изделия
В Н И М А Н И Е! П РР Ш Е Н Е Н И Е  И ЗД Е Л И Я  Д О П У С К А Е Т С Я  ТО Л ЬК О  В 

С Т Е РИ Л ЬН Ы Х  У С Л О В И Я Х  В М ЕД И Ц И Н С К И Х  О РГА Н И ЗА Ц И Я Х .
В Н И М А Н И Е! РА Б О Т А  С И ЗД Е Л И ЕМ  Д О Л Ж Н А  П РО В О Д И Т Ь С Я  В 

С ТЕ РИ Л ЬН Ы Х  П ЕРЧ А Т К А Х .
Шаг 1: Подготовка области проведения инъекции
П еред проведением  инъекции следует надлеж ащ им  образом 

продезинф ицировать область, на  которой будет проводиться процедура.
Шаг 2: Сборка иглы и шприца
Д ля безопасного прим енения И м плантатов интрадерм альны х с 

лидокаином  FILO TI L idocaine важ но надлеж ащ им  образом  вы полнить сборку 
иглы  со ш прицем . В случае ненадлеж ащ ей сборки м ож ет произойти  отделение 
иглы от ш прица во врем я инъекции.

1) С нять колпачок с кончика ш прица, отсоединив его, как показано на 
рисунке 27. Затем  плотно надеть иглу, поставляем ую  в ком плекте.

Рисунок 27  -  С нятие колпачка с кончика ш прица

2) А ккуратно накрутить иглу по часовой стрелке н а  ш приц, как показано 
на рисунке 28.
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Рисунок 28 -  Н акручивание иглы  на ш приц

3) Затем  снять защ итны й колпачок, удерж ивая за  корпус ш прица одной 
рукой и за  защ итны й колпачок другой, как показано на рисунке 29, и потянув 
обеими рукам и в разны е стороны . Н есоблю дение этих м ер предосторож ности 
м ож ет привести к  отсоединению  иглы  и (или) утечке им плантата н а  уровне 
лю эровского соединения.

Рисунок 29 -  С нятие защ итного колпачка

В Н И М А Н И Е! з а щ и т н ы й  К О Л П А Ч О К  С Л Е Д У Е Т  С Н И М А ТЬ 
Н Е П О С РЕД С Т В Е Н Н О  П Е РЕ Д  П РО Ц ЕД У РО Й , В О  И ЗБЕ Ж А Н И Е  
ЗА ГРЯ ЗН ЕН И Я  И ГЛ Ы .

Шаг 3: Проведение инъекции
1) П еред  проведением  инъекции на порш ень следует аккуратно наж ать, 

до тех  пор, пока на кончике каню ли (иглы  д л я  ш прица) не покаж ется 
маленькая капля. Д анная операция проводится с целью  удаления воздуха 
перед инъекцией.

П ри прим енении острой иглы  для ш прица перед инъекцией 
реком ендуется вы полнить аспирацию .

2) В вести  иглу для инъекций в ж елаем ую  область.
В ариант исполнения FILO TI Sub-Q  L idocaine предназначен  для введения 

в подкож но-супрапериостальны е слои.
В ариант исполнения FILO TI D eep L idocaine предназначен  для введения 

в средние и глубокие слои дермы.
В ариант исполнения FILO TI Fine L idocaine предназначен  для введения 

в средние и поверхностны е слои  дермы.
В Н И М А Н И Е! И М П Л А Н Т А Т  В В О Д И Т С Я  ТО Л Ь К О  В В ЕРХ Н Ю Ю  

Ч А С ТЬ П О Д К О Ж Н О Й  Ж И РО В О Й  Т К А Н И  И Л И  Н А Д К О С Т Н И Ц Ы . ЕС Л И  
И Н Ъ ЕК Ц И Я  С Л И Ш К О М  БЛ И ЗК А  К П О В Е РХ Н О С Т И , В О ЗМ О Ж Н О  
О БРА ЗО В А Н И Е В ЗД У ТИ Я .

3) Н аж им ая н а  ш ток порш ня ввести необходим ое количество 
имплантата.

И м плантат следует вводить медленно, отводя при этом  каню лю  (иглу 
для ш прица) в обратном  направлении. И нъекция прекращ ается 
непосредственно перед извлечением  каню ли (иглы  ш прица) из кож и с целью
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Предотвращения выделения введенного имплантата из области инъекции.
К оличество геля, которое долж но бы ть введено, зави си т от области, 

подлеж ащ ей лечению .
Е сли  и гла  забивается и давление впры ска становится слиш ком  высоким, 

необходим о остановить инъекцию  и зам енить иглу.
Если наблю дается обесцвечивание кож и, инъекцию  следует немедленно 

остановить, а  область введения геля м ассировать до возвращ ения кожи к 
норм альном у цвету.

В Н И М А Н Ж ! С Л ЕД У Е Т И ЗБЕ ГА ТЬ П РИ Л О Ж Е Н И Я  К Ш П РИ Ц У  
Ч РЕ ЗМ ЕРН О ГО  У С И Л И Я .

П ри введении им плантата следует аккуратно м ассировать пальцами 
м есто введения для придания им плантату необходим ой  формы .

П рисутствие рубцовой ткани  м ож ет пом еш ать продвиж ению  канюли 
(иглы  для ш прица). Если при введении им плантата ощ ущ ается сопротивление, 
каню лю  (иглу для ш прица) необходимо частично извлечь и передвинуть или 
полностью  извлечь для проверки ее ф ункциональности.

4) П осле окончания введения им плантата следует продезинф ицировать 
область инъекции.

4 Техническое обслуживание
И м плантаты  интрадерм альны е с лидокаином  FILO TI Lidocaine 

являю тся одноразовы м и и не подлеж ат техническом у обслуж иванию .

5 Текущий ремонт
И м плантаты  интрадерм альны е с лидокаином  F IL O T I L idocaine являю тся 

одноразовы м и и не подлеж ат ремонту.

6 Хранение
И м плантаты  интрадерм альны е с лидокаином  F IL O T I L idocaine следует 

хранить при следую щ их условиях:
-  тем пература от +  2 до +  25 °С;
-  относительная влаж ность (60±5) % ;
-  давление от 500 до  1060 гПа.
И м плантаты  интрадерм альны е с лидокаином  FIL O T I L idocaine в 

невскры том виде следует беречь от прям ы х солнечны х лучей  и зам орозков.

7 Транспортирование
Т ранспортирование И м плантатов интрадерм альны х с лидокаином  

FILO TI L idocaine осущ ествляется всем и видам и тран сп орта  в кры ты х 
транспортны х средствах. И зделия не содерж ат вещ еств, являю щ ихся 
опасны ми согласно действую щ им  полож ениям  кодекса о м еж дународной 
перевозке опасны х грузов по дороге (Д О П О Г ) и  по ж елезны м  дорогам  
(М П О Г), м еж дународного м орского кода опасны х грузов (М К М П О Г) и 
правил м еж дународной ассоциации воздуш ного тран сп орта  (И А ТА ).
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Т ранспортирование И м плантатов интрадерм альны х с лидокаином  
FILO TI L idocaine осущ ествляется в упаковке изготовителя при следую щ их 
условиях;

- тем пература -  от + 2 до + 25 °С;
- относительная влаж ность -  (60±5) % ;
- атм осф ерное давление -  500 до 1060 гПа.
И зделия в транспортной упаковке следует беречь о т  прям ы х солнечны х 

лучей и заморозков.
П еред отправкой  с завода И м плантаты  интрадерм альны е с лидокаином  

FILO TI L idocaine проходят контроль качества.
У казания по транспортированию  присутствую т в виде м еж дународны х 

сим волов на транспортной упаковке изделия.
П ри получении И м плантатов интрадерм альны х с лидокаином  FILO TI 

Lidocaine следует вним ательно осмотреть упаковку. П ри наличии лю бы х 
следов неправильного обращ ения или повреж дения необходим о нем едленно 
обратится к представителю  компании Ж етем а К о., Л тд.

В случае наруш ения целостности индивидуальной  упаковки 
медицинское изделие не подлеж ит применению .

8 Утилизация
И м плантаты  интрадерм альны е с лидокаином  F IL O T I L idocaine с 

истекш ими срокам и годности, либо ставш ие непригодны м и в результате 
повреж дения индивидуальной упаковки, не загрязненны е кровью  и/или 
другим и биологическим и ж идкостям и, утилизирую тся в соответствии с 
требованиям и С анП иН  2.1 .3684-21, относящ им ися к  м едицинским  отходам 
класса А.

И спользованная упаковка и инструкция по прим енению  подлеж ат 
переработке. Если переработка невозм ож на, следует вы полнять утилизацию  
только в установках для сж игания отходов или на полигоне для разм ещ ения 
отходов. В озм ож на утилизация в соответствии  с требованиям и С анП иН  
2.1.3684-21, относящ им ися к м едицинским отходам  класса А.

У тилизация ш прицов и игл из состава И м плантатов интрадерм альны х с 
лидокаином  FILO TI L idocaine, после их  прим енения по назначению  
производится в соответствии  с требованиям и С анП иН  2.1.3684-21, 
относящ им ися к  м едицинским  отходам  класса Б.

П еред утилизацией  отходы  класса Б обеззараж иваю тся аппаратны м и 
способами с прим енением  ф изических м етодов и с изм енением  внеш него вида 
отходов, которое исклю чает возм ож ность их повторного применения. 
У паковка обеззараж енны х м едицинских отходов классов Б  долж на иметь 
маркировку, свидетельствую щ ую  о проведенном  обеззараж ивании отходов.
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И нстр укц ия  no  прим енению  на  м едицинское изделие «И м плантаты  интрадермальные с  гналуронатом  натрия 24 мг/м л и 
л ид окаином  3 м г/м л  для ко н тур н о й  пл а стики  F IL O T I L id o ca in e  в вариантах исполнения».

П роизводства Jetema С о ., L td  (Ж етема К о ., Л тд .), Корея

9 Сведения о стерилизации
И глы  стерилизованы  этиленоксидны м  газом , и их  стерильность 

сохраняется путем  разм ещ ения игл вместе со ш прицем , непосредственно в 
первичны й стерильны й барьер упаковки изделия.

Ш приц, предварительно заполненны й гелем  гиалуроновой  кислоты 
стерилизуется паром  в автоклаве.

П осле паровой  стерилизации полученны й м атериал им еет длительны й 
срок рассасы вания, которы й мож но регулировать, увеличивая или уменьш ая 
степень поперечного связы вания. Н еобходим о отм етить, что  стерилизация 
перекрестно связанной гиалуроновой кислоты  при 1,2 атм ., 100-125°С в 
течение 20 минут, не изм еняет ни ее свойств, ни хим ический  состав.

10 Срок годности и гарантийные обязательства изготовителя
С р о к  г о д н о с т и

С рок годности  И м плантатов интрадерм альны х с лидокаином  FILO TI 
Lidocaine в вариантах  исполнения, при хранении в невскры том  виде, 
составляет 24 м есяца с даты  производства.

И м плантаты  интрадерм альны е с лидокаином  FILO TI L idocaine являю тся 
одноразовы м и изделиям и и их хранение после вскры тия индивидуальной 
упаковки не производится.

Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а  и з г о т о в и т е л я

И зготовитель гарантирует соответствие И м плантатов интрадерм альны х 
с лидокаином  F IL O T I L idocaine заявленны м  техническим  характеристикам  в 
течении срока годности  при соблю дении потребителем  условий и правил 
хранения, транспортирования и эксплуатации в соответствии  с требованиям и 
инструкции по прим енению .

А д р е с  д л я  о б р а щ е н и й  п о  р е к л а м а ц и я м

П ретензии по поводу качества м едицинского изделия направляю тся в 
адрес изготовителя или уполном оченного представителя на  территории РФ

11 Перечень применяемых стандартов
11.1 С оответствие стандартам  Российской Ф едерации 

ГОСТ Р 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»,
г о с т  Р ИСО 14630-2017 «Имплантаты хирургические неактивные. Общие требования», 
ГОСТ ISO 14971-2011 «Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям»,
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
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 стерилизации и 
упаковочным системам».
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И нстр укц ия  по прим енению  на м едицинское изделие «И м плантаты  интрадерм апькы е с гналуронатом  натрия 24 м г/м л  и 
л ид окаином  3 м г/м л  для ко нтур н ой  пластики  P IL O T ] L id o ca in e  в вариантах исполнения».

П роизводства Jetema С о ., L td . (Ж етема К о ., Л тд .), Корея

ГОСТ Р 2.601-2019 «Единая система конструкторской документации (ЕСКД). 
Эксплуатационные документы»,
ГОСТ Р 2.610-2019 «Единая система конструкторской документации (ЕСКД). Правила 
выполнения эксплуатационных документов»,
ГОСТ ISO 7864-2011 «Иглы инъекционные однократного применения стерильные»,
ГОСТ 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 
предоставляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на 
стерильность и пирогенность»,
ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно­
химических и токсикологических испытаний»,
ГОСТ ISO 10993-1-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования»,
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. Исследование на цитотоксичность: методы in vitro»,
ГОСТ 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 биологического действия 
медицинских изделий. Часть Ю.Исследования раздражающего и сенсибилизирующего 
действия»,
ГОСТ ISO 10993-11-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 11. Исследование общетоксического действия»,
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. Требования химической и 
биологической безопасности и методы испытаний»,
ГОСТ ISO 10993-9-2015 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 9. Основные принципы идентификации и количественного 
определения потенциальных продуктов деструкции»,
ГОСТ ISO 10993-18-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 18. Исследование химических свойств материалов»,
ПНД Ф 14.1:2:4.139-98 «Количественный химический анализ вод. Методика измерений 
массовых концентраций кобальта, никеля, меди, цинка, хрома, марганца, железа, серебра, 
кадмия и свинца в пробах питьевых, природных и сточных вод методом атомно­
абсорбционной спектрометрии»;
МУК 4.1.650-96 «Методические указания по газохроматографическому определению 
ацетона, метанола, бензола, толуола, этилбензола, пентана, о-, м-, п-ксилола, гексана, 
октана и декана в воде»;
МУК 4.1.653-96 «Методические указания по реакционно-хроматографическому 
определению формальдегида в воде».
ГФ РФ издание XIV. ОФС. 1.2.4.0003.15. Стерильность,
ФС 000226-011111 Натрия гиалуронат.

11.2 С оответствие меж дународны м  стандартам
НОМЕР

ДОКУМЕНТА НАИМЕНОВАНИЕ ДОКУМЕНТА

Directive 93/42 EEC Директива Совета 93/42/ЕЭС от 14 июня 1993 года по вопросу 
медицинских изделий
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Инструкция по применению на медицинское иэделие «Имплантаты интрадермальные с гиалуронатом натрия 24 мг/мл и
лидокаиком 3 мг/мл для контурной пластики FILOTI Lidocaine в вариантах исполнения».

НОМЕР
ДОКУМЕНТА НАИМЕНОВАНИЕ ДОКУМЕНТА

EN 556- 
1:2001/АС:2006

Стерилизация медицинских изделий. Требования к 
медицинским изделиям, обозначаемым как «СТЕРИЛЬНЫЕ». 
Требования к стерилизованным медицинским изделиям

EN 1041: 
2008+А 1:2013

Информация, предоставляемая производителем с 
медицинскими приборами

ISO 7886-1:2017 Шприцы стерильные для подкожных инъекций одноразового 
использования. Часть 1. Шприцы для ручного использования

EN ISO 13485-2016 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. 
Системные требования для целей регулирования (ISO
13485:2016)

EN ISO 10993- 
1:2009/AC:2010

Оценка биологическая медицинских изделий. Часть 1. Оценка 
и испытания в рамках процесса менеджмента риска (ISO
10993-1:2009).

EN ISO 10993-3:2014 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 3. 
Испытания на генотоксичность, канцерогенность и 
репродуктивную токсичность (ISO 10993-3: 2014)

EN ISO 10993-5:2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 5. Исследования на 
цитотоксичность: методы in vitro. (ISO 10993-5:2009)

EN 180 10993-6:2016 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 6. Исследования местного 
действия после имплантации. (ISO 10993-6:2016)

EN ISO 10993-9:2009 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 9. Система 
идентификации и количественного определения 
потенциальных продуктов разложения (ISO 10993-9: 2009)

EN ISO 10993-10:2013 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 10. 
Испытания на раздражение и сенсибилизацию кожи

EN 180 10993-11:2018 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть И. 
Испытания на системную токсичность (ISO 10993-11: 2017)

EN 180 10993-12:201^ Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 12. 
Подготовка образцов и справочные материалы (ISO 10993-12: 
2012)

EN ISO 10993-13:2010 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 13. 
Идентификация и количественная оценка продуктов 
разложения из полимерных медицинских изделий (ISO 10993- 
13:2010)

ENISO 10993-16:2017 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 16. Дизайн 
токсикокинетических исследований продуктов разложения и 
выщелачиваемых веществ (ISO 10993-16: 2017)

ENISO 10993-17:2009 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 17. 
Установление допустимых пределов для выщелачиваемых 
веществ (ISO 10993-17: 2002)

ENISO 10993-18:2009 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 18. 
Химическая характеристика материалов (ISO 10993-18: 2005)

ISO 11140-4:2015 Шприцы предварительно заполненные. Часть 4. Стеклянные 
цилиндры для инъекционных растворов и стерилизованные 
шприцы в разобранном виде, готовые для заполнения
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Инструкция по применению на медицинское изделие «Имплантаты интрадермальные с  гиалуронатом натрия 24 мг/мл и
лидокаином 5 мг/мл для контурной пластики FILOT1 Lidocaine в вариантах исполнения»,

НОМЕР
ДОКУМЕНТА НАИМЕНОВАНИЕ ДОКУМЕНТА

ISO 11140-7-2015 Шприцы, предварительно заполненные. Часть 7. Упаковочные 
системы для стерилизованных шприцев с узлом сборки, 
готовых к наполнению

ISO 11140-8-2016 Шприцы предварительно заполненные. Часть 8. Требования и 
методы испытаний готовых предварительно заполненных 
шприцев

EN ISO m  38-3-2006 Стерилизация продуктов здравоохранения - индикаторов 
Biological - Часть 3: Биологические индикаторы для процессов 
стерилизации влажного тепла (ISO 11138-3:2006)

EN ISO 11607-1:2017 Упаковка медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации. Часть I. Требования к материалам, барьерным 
системам для стерилизации и упаковочным системам. (ISO 
11607-1:2006, включая Amd 1:2014)

EN ISO 11607-2:206 Упаковка медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации. Часть 2. Требования к валидации процессов 
формирования, герметизации и сборки (ISO 11607-2:2006, 
включая Amd 1:2014

EN ISO 11737-1:2018 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические 
методы. Часть 1. Оценка популяции микроорганизмов на 
продуктах. (ISO 11737-1:2018)

ENISO 14155:2011 Клиническое исследование медицинских изделий для людей. 
Надлежащая клиническая практика (ISO 14155: 2011)

EN ISO 14630:2012 Материалы хирургические неактивные. Общие требования
EN ISO 14644-1:2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 

среды. Часть 1. Классификация чистоты воздуха по 
концентрации частиц (ISO 14644-1: 2015)

EN 180 14644-2:2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 
среды. Часть 2. Мониторинг для подтверждения 
эффективности работы чистых помещений в отношении 
чистоты воздуха по концентрации частиц (ISO 14644-2: 2015)

EN ISO 14644-3:2005 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 
среды. Часть 3. Методы испытаний (ISO 14644-3: 2005)

ENISO 14644-4:2001 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 
среды. Часть 4. Проектирование, строительство и ввод в 
эксплуатацию (ISO 14644-4: 2001)

EN ISO 14644-5:2004 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 
среды. Часть 5. Эксплуатация (ISO 14644-5: 2004)

EN 180 14698-1:2003 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 
среды. Контроль биологического загрязнения. Часть 1. Общие 
принципы и методы (ISO 14698-1: 2003)

EN ISO 14698- 
2:2003/AC:2006

Контроль биологического загрязнения. Часть 2. Оценка и 
интерпретация данных биологического загрязнения (ISO
14698-2:2003 /Сог.1:2004)

ENISO 14971:2012 Медицинские изделия. Применение управления рисками к 
медицинским изделиям (ISO 14971: 2007, исправленная версия 
2007-10-01)

ENISO 15223-1:2016 Медицинские изделия. Обозначения, которые должны 
использоваться на этикетках, этикетках и в медицинской 
информации медицинского оборудования. Общие требования
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И нстр укц ия  по  прим енению  на м едицинское изделие «И м плантаты  интрадермапьные с  гиалуронатом  натрия 24 мг/м л и 
л ид о ка ино м  3 м г/м л  для ко нтур н ой  пластики  F1LOT1 L id o ca in e  а аариантах исполнения»,

П роизводства Jetema С о .. L td  (Ж етема К о .. Л т д  )■ Корея

НОМЕР
ДОКУМЕНТА НАИМЕНОВАНИЕ ДОКУМЕНТА

ENISO 17665-1:2006 Стерилизация медицинской продукции. Стерилизация паром. 
Часть 1. Требования к разработке, валидации и текущему 
контролю процесса стерилизации медицинских изделий (ISO 
17665-1:2006)

EN 62366-1:2015 Медицинские приборы. Применение юзабилити-инженерии к 
медицинским приборам
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Hwang Yeon-Taek
T h is  office h a s  b e en  au tho rized  by the  

M in ister o f Ju stice , th e  R epublic of 

K orea, to  a c t a s  N otary  Public S ince 
20, Jan, 1984 U nder Law  N o.3594.

210mtn X 297mm 3.€-в-А1(1^) TOg/m*
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Инструкция по применению

/далее текст на русском языке/

Жетема Ко., Лтд

Г енеральный директор 
Ким Джае Янг 

/подпись/



Зарегистрировано в реестре за  №  2021 -  2261

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

Янг, Мюнг Сук, выступающий в качестве Поверенного от 

Жетема Ко., Лтд, генерального директора Ким Джае Янг, 

явившийся ко мне лично, подтвердила, что прилагаемый 

документ, подписанный генеральным директором, 

является

Инструкцией по применению

Данный факт заверен сегодня 

1 2  марта 2 0 2 1  года в офисе.

Юридическая фирма и нотариальная контора 

КвангХва-Мун

Входит в центральную районную прокуратуру Сеула 

91, Саемунан-Ро Джонгно-Ку, Сеул, Корея

/подпись/

Подпись нотариуса 

Хванг Йон -  Таек

Данное бюро было авторизовано Министерством 

Юстиции Республики Корея выступать в качестве 

Нотариуса с 20 января 1984 года в соответствии с 

законом №3594



п е р е в о д ч и к Яйлояи Давид Георгиевич ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва

Восьмого июля две тысячи двадцать первого года

Я, Моисеева Лилия Владимировна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Яйлоян Давида Георгиевича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 50/995-н/77-2021-

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб.

ПОДПИСЬ Гербовая печать 
нотариуса г. Москвы 

Моисеевой Л.В.

Гербовая печать 
нотариуса г. Москвы 

Моисеевой Л«В,

Л.В.Моисеева

Всего прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью 50 лист(-а,-ов).

Л.В.МоисееваПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва

Восьмого июля две тысячи двадцать первого года

Я, Моисеева Лилия Владимировна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
верность копии с пр^^0 |в Ш ^ в ё |^ м н е  документа.

0/995

ЫнЬтариАльного действия

Всего прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью


