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по  п ри м ен ению  м еди цин ского  изделия
Имплантат гиалуроновый вязко-эластичный для инъекционной контурной пластики

Эстефилл (EsteFILL)
ОПИСАНИЕ
Имплантат гиалуроновый вязко-эластичный для инъекционной контурной пластики Эстефилл 
(EsteFILL) п редставляет собой  стери льны й  прозрачны й апирогенны й биосовм естим ы й 
биодеградируем ы й гиалуроновы й  гель.
Д ля прои зводства изделия используется гиалуронат натрия (гиалуроновая ки слота) неж ивотного  
происхож дения, полученны й м етодом  м икробн ой  ф ерм ентации  с м олекулярной  м ассой  от  1,5 М Д а до 
3 ,0  М Да.

Г иалуроновая ки слота  - естественны й  полисахарид , вы соком олекулярны й гликозам и ногликан , 
присутствую щ ий  в организм е ж ивотны х. Я вляется  одним  из основн ы х ком понентов внеклеточного  
м атрикса. П рин им ает значительное у ч асти е  в пролиф ерации  и м играции клеток, играет  очень важ ную  
роль  в поддерж ании  равновесия внеклеточного  м атрикса, заж и влен ии  ран  и тканевой  регенерации . 
Б лагодаря уни кальном у  свойству  гиалуроновой  кислоты  при тягивать воду, он а  эф ф ективно  гидратирует 
дерм у, таким  образом , обеспечивая тонус кож и, активируя д рен аж  и предотвращ ая образован ие м орщ ин, 
ум ен ьш ает  потерю  воды  кож ей.
И зделие предназначено для  прим енения в у слови ях  кли ник и больниц.
У словия  прим енения изделия в лечеб н ы х  у ч реж ден и ях  соответствую т норм альны м  клим атическим  
условиям  по Г О С Т  15150. '
Имплантат гиалуроновый вязко-эластичный для инъекционной контурной пластики Эстефилл 
(EsteFILL) об есп ечивает увеличен ие об ъ ём а  ткани  в м есте введения. К ак  естественны й м етаболит 
идентичны й гиалуроновой  ки слоте ж и вотн ы х, встраи вается в окруж аю щ ие ткани и с течением  врем ени 
распадается п од  воздействием  ф ерм ентов, оставляя объём  ткани  преж ним .
Имплантат гиалуроновый вязко-эластичный для инъекционной контурной пластики Эстефилл 
(EsteFILL) вы пускается в составе:

I. Эстефилл мезо (EsteFILL meso):
1. - ф лакон наполненны й 3 ,0  мл - 1  ш т., .
- инструкция по прим ен ению  - 1 ш т.,
- стикер-вклады ш  с ном ером  партии  и сроком  годности  - 2 ш т.
2. - ф лакон наполненны й 3,0 м л - 5 ш т.,
- инструкция по при м ен ению  - 1 ш т.,
- стикер-вклады ш  с ном ером  партии  и сроком  годности  - 10 ш т.

II. Эстефилл ревитал (EsteFILL revital):
- ш приц  наполненны й 2 ,0  м л - 1 ш т.,
- и гл а  инъекционная 30G 1/2  (И глы  (кан ю ли) м еди цин ские одноразовы е стери льны е и нестерильны е 
M IC R O L A N C E  3 п рои зводства  Бектон Д икинсон  С .А ., И спания, Р У  Ф С З 2011/08975 , ли б о  И глы  
м еди цин ские инъекционны е С Ф М  Х осп и таль  П родактс Гм бХ , Г ерм ания, Р У  Ф С З 2008/01139 , либо  
И глы  одноразовы е «N eolus»  п рои зводства  Т С К  Л аборатори , Я пон ия, Р У  Ф С З 2011 /10609) -  2 ш т.'
- ин струкция по прим енению  -  1 ш т.,
- стикер-вклады ш  с ном ером  партии  и сроком  годности  - 2 шт.

III. Эстефилл софт (EsteFILL soft):
- ш приц  наполненны й 1,0 м л - 1 ш т.,
- и гла  инъекционная 30G 1/2  (И глы  (кан ю ли) м еди цин ские од норазовы е стери льны е и нестерильны е 
M IC R O L A N C E  3 прои зводства Б ектон  Д икинсон  С .А ., И спания, Р У  Ф С З 2011/08975 , ли б о  И глы  
м еди цин ские инъекционны е С Ф М  Х осп и таль  П родактс Гм бХ , Г ерм ания, Р У  Ф С З 2008 /01139 , либо  
И глы  одноразовы е «N eolus»  п рои зводства  Т С К  Л аборатори , Я пон ия, РУ  Ф С З 2011 /10609) - 2 ш т.,
- ин струкция по прим енению  -  1 ш т.,
- стикер-вклады ш  с ном ером  партии  и сроком  годности  - 2 шт.



rv. Эстефилл медиум (EsteFILL medium):
1. - ш п ри ц  нап олн енны й 1,0 м л - 1 ш т.,
- и гла  инъекци онная 30G 1/2  (И глы  (каню ли) м едицинские одноразовы е стерильны е и нестерильны е 
M IC R O L A N C E  3 п рои зводства  Б ектон  Д икинсон  С .А ., И спания, РУ  Ф С З 2011/08975, либо И глы  
м еди цин ские ин ъекци онны е С Ф М  Х оспи таль  П родактс Гм бХ , Герм ания, Р У  Ф С З 2008/01139, либо 
И глы  од норазовы е «N eolus»  п рои зводства  Т С К  Л аборатори , Я пония, РУ  Ф С З 2011/10609) - 2 ш т.,
- ин струкция по  прим ен ению  - 1  ш т.,
- стикер-вклады ш  с ном ером  партии  и сроком  годности  - 2 ш т.
2. - ш приц  нап олн енны й 2,0 м л - 1 ш т.,
- и гл а  инъекционная 30G 1/2  (И глы  (кан ю ли) м едицинские одноразовы е стерильны е и нестерильны е 
M IC R O L A N C E  3 п рои зводства  Б ектон  Д икинсон  С .А ., И спания, РУ  Ф С З 2011/08975 , либо  И глы  
м еди цин ские инъекционны е С Ф М  Х оспи таль  П родактс Гм бХ , Г ерм ания, РУ  Ф С З 2008/01139 , либо  
И глы  одноразовы е «N eolus»  п рои зводства  Т С К  Л аборатори , Я пон ия, РУ  Ф С З 2011/10609) - 2 ш т.,
- ин струкция по прим енению  - 1 ш т.,
- стикер-вклады ш  с ном ером  партии  и сроком  годности  - 2 ш т.

V. Эстефилл ультра (EsteFILL ultra):
1. - ш приц  наполненны й 1,0 м л - 1 ш т.,
- и гл а  инъекционная 27С 1 /2 (И глы  (кан ю ли) м еди цин ские од норазовы е стери льны е и нестерильны е 
M IC R O L A N C E  3 п рои зводства  Б ектон  Д икинсон  С .А ., И спания, РУ  Ф С З 2011/08975 , ли б о  И глы  
м еди цин ские инъекционны е С Ф М  Х осп и таль  П родактс Гм бХ , Г ерм ания, Р У  Ф С З 2008/01139 , либо  
И глы  одноразовы е «N eolus»  п рои зводства  Т С К  Л аборатори , Я пон ия, Р У  Ф С З 2011 /10609) - 2 ш т.,
- инструкция по прим енению  - 1 ш т.,
- стикер-вклады ш  с ном ером  партии  и сроком  годности  - 2 ш т.
2. - ш приц  наполненны й 2,0 м л - 1 ш т.,
- и гла  инъекционная 27С 1/2 (И глы  (кан ю ли) м едицинские одноразовы е стери льны е и нестерильны е 
M IC R O L A N C E  3 п рои зводства  Б ектон  Д икинсон  С .А ., И спания, Р У  Ф С З 2011/08975 , либо  И глы  
м едицинские инъекционны е С Ф М  Х осп и таль  П родактс Гм бХ , Г ерм ания, Р У  Ф С З 2008/01139 , либо  
И глы  од норазовы е «N eolus»  п рои зводства  Т С К  Л аборатори , Я пон ия, РУ  Ф С З 2011 /10609) - 2 ш т.,
- ин струкция по прим енению  - 1 ш т.,
- стикер-вклады ш  с ном ером  партии и сроком  годности  - 2 ш т. ^

Г

VI. Эстефилл интим (EsteFILL intim):
1. - ш приц  наполненны й 1,0 м л -1  ш т.,
- игла инъекционная 27G 1/2  (И глы  (кан ю ли) м едицинские од норазовы е стери льны е и нестерильны е 
M IC R O L A N C E  3 прои зводства Бектон Д икинсон  С .А ., И спания, Р У  Ф С З 2011/08975 , ли б о  И глы  
м едицинские ин ъекци онны е С Ф М  Х осп и таль  П родактс Гм бХ , Г ерм ания, Р У  Ф С З 2008/01139 , либо  
И глы  одноразовы е «N eolus»  п рои зводства  Т С К  Л аборатори , Я пон ия, Р У  Ф С З 2011 /10609) - 2 ш т.,
- инструкция по прим ен ению  - 1 ш т.,
- стикер-вклады ш  с ном ером  партии  и сроком  годности  - 2 ш т.
2. - ш приц наполненны й 2,0 м л - 1 ш т.,
- игла инъекционная 27G 1/2  (И глы  (кан ю ли) м еди цин ские одноразовы е стерильны е и нестерильны е 
M IC R O L A N C E  3 п рои зводства  Бектон Д и ки н сон  С .А ., И спания, Р У  Ф С З 2011/08975 , либо  И глы  
м едицинские инъекционны е С Ф М  Х осп и таль  П родактс Гм бХ , Г ерм ания, РУ  Ф С З 2008/01139 , либо 
Иглы одноразовы е «N eolus» п рои зводства  Т С К  Л аборатори , Я пон ия, РУ  Ф С З 2011 /10609) - 2 ш т.,
- инструкция по прим енению  - 1 ш т.,
- стикер-вклады ш  с ном ером  партии  и сроком  годности  - 2 ш т.
Регистрационное удостоверени е №  2019/8924 .
ТУ 32.50.22.190-001-21791916-2016

Н А З Н А Ч Е Н И Е
И м п л а н т а т  г и а л у р о н о в ы й  в я з к о -э л а с т и ч н ы й  д л я  и н ъ е к ц и о н н о й  к о н т у р н о й  п л а с т и к и  Э с т е ф и л л  
(E steF IL L ) предназначен для интрадерм ального , гиподерм ального , супрапери остального  и 
подслизистого введения с целью  коррекции  возрастны х изм енений  кож и.

Органолештческие показатели
Т аблица 1

В ид П р о зр а ч н о е , о д н о р о д н о е , с т у д е н и с то е  вещ еств о

Ц вет О т  б ес ц в е тн о го  д о  св е тл о -ж ел т о го

Запах О т с у тс т в у е т



Т аблица 2
Содержание сухого остатка, % 2,1 ±0,5
Показатель преломления пго 1,344 ±0,16
Значение pH вытяжки 7,2±0,4
Номинальный объем 
имплантатов/отклонение от 
номинального объема/ 
извлекаемый объем

Эстефилл ревитал (EsteFILL revital) 
(шприц наполненный 2,0 мл)

2,0 / ± 0,2 / 2,0- 0,2

Эстефилл софт (EsteFILL soft) (шприц 
наполненный 1,0 мл)

1,0/±0,15/1,0-0,15

Эстефилл медиум (EsteFILL medium) 
(шприц наполненный 1,0 мл)

1,0/±0,15/1,0-0,15

Эстефилл медиум (EsteFILL medium) 
(шприц наполненный 2,0 мл)

2,0/± 0,2/2,0 - 0,2

Эстефилл ультра (EsteFILL ultra) 
(шприц наполненный 1,0 мл)

1,0/±0,15/1,0-0,15

Эстефилл ультра (EsteFILL ultra) 
(шприц наполненный 2,0 мл)

2,0/±0,2/2,0-0,2

Эстефилл интим (EsteFILL intim) шприц 
наполненный 1,0 мл)

1,0/±0,15/1,0-0,15

Эстефилл интим (EsteFILL intim) шприц 
наполненный 2,0 мл)

2,0/ ± 0,2 / 2,0 - 0,2

Эстефилл мезо (EsteFILL meso) 3,0/ ± 0,2  ̂/ 3,0- 0,25

Вязкость при нулевом сдвиге (25000±5000) мПа/с
Осмотическая концентрация 310±50 мОсм/л

Остаточное содержание 
протеинов

<0.1 %

Бактериальные эндотоксины < 0,5 ЕЭ/мг
Среднее инъекционное усилие От 15 Н до 20 Н .
Остаточное содержание 
сшивающего агента

< 0,0002%

СОСТАВ
Т аблица 3

Эстефилл
мезо
(EsteFILL
meso)

Эстефилл
ревитал
(EsteFILL
revital)

Эстефилл
софт
(EsteFILL 
s o f t )

Эстефилл
медиум
(EsteFILL
medium)

Эстефилл
ультра
(EsteFILL
ultra)

Эстефилл
интим
(EsteFILL
intim)

Натрия гиалуронат, 
мг/мл

14 15 18 24 25 24

Натрия хлорид, мг/мл 8,8 8,8 - - - -

Натрия ф осфат 1- 
замещ енный, мг/мл

0,4 0,4 - - - -

Натрия ф осфат 2- 
замещенный, мг/мл

3,7 3,7 - - - -

Натрия гидроксид, 
мг/мл

- - 1,35 1,85 2,0 1,85

BDDE, мг/мл - - 3,3 3,7 4,65 4,2
Вода для инъекций q.s до 1,0 мл q.s до 1,0 мл q.s до 1,0 мл q.s до 1,0 

мл
q.s до 1,0 мл q.s до 1,0 мл



Т аблица 4
Н а и м е н о в а н и е С т е п е н ь  р е т и к у л я ц и и  ги а л у р о н а т а  н атр и я

Э с те ф и л л  м е зо  (E s te F IL L  m e so ) Не сшитый

Э с те ф и л л  р е в и та л  (E s te F IL L  re v ita l) Не сшитый

Э с те ф и л л  с о ф т  (E s te F IL L  s o f t ) Низкая степень

Э с те ф и л л  м е д и у м  (E s te F IL L  m ed iu m ) Средняя степень

Э с те ф и л л  у л ь т р а  (E s te F IL L  u ltra ) Высокая степень

Э с те ф и л л  и н ти м  (E s te F IL L  in tim ) Высокая степень

К О М П Л Е К Т А Ц И Я
Т аблица 5

№
п/п

Наименование Состав комплекта

1 Эстефилл мезо 
(EsteFILL meso)

1. Флакон наполненный 3,0 мл - 1 шт., инструкция по применению - 1 шт., 
стикер-вкладыш  с номером партии и сроком годности - 2 шт.
2. Флакон наполненный 3,0 мл - 5 шт., инструкция по применению - 1 шт., 
стикер-вкладыш  с номером партии и сроком годности - 10 шт.

2 Эстефилл ревитал 
(EsteFILL revital)

Ш приц наполненный 2,0 мл - 1 шт., игла инъекционная 30G1/2 -  
2 шт., инструкция по применению -  1 шт., стикер-вкладыш  с номером партии и 
сроком годности - 2 шт.

3 Эстефилл софт 
(EsteFILL soft)

Ш приц наполненный 1,0 мл - 1 шт., игла инъекционная 30G1/2 - 2 шт., 
инструкция по применению -  1 шт., стикер-вкладыш с номером партии и сроком 
годности - 2 шт.

4
Эстефилл медиум 
(EsteFILL medium)

1. Ш приц наполненный 1,0 мл - 1 шт., игла инъекционная 30G1/2 - 2 шт., 
инструкция по применению - 1 шт., стикер-вкладыш  с ном еро^ партии и сроком 
годности - 2 шт.
2. Ш приц наполненный 2,0 мл - 1 шт., игла инъекционная 30G1/2 - 2 шт., 
инструкция по применению  - 1 шт., стикер-вкладыш с номером партии и сроком 
годности - 2 шт.

5 Эстефилл ультра 
(EsteFILL ultra)

1. Ш приц наполненный 1,0 мл - 1 шт., игла инъекционная 27G1/2 - 2 шт., 
инструкция по применению  - 1 шт., стикер-вкладыш с номером партии и сроком 
годности - 2 шт.
2. Ш приц наполненный 2,0 мл - 1 шт., игла инъекционная 27G1/2 - 2 шт., 
инструкция по применению  - 1 шт., стикер-вкладыш  с номером партии и сроком 
годности - 2 шт.

6 Эстефилл интим 
(EsteFILL intim)

1. Ш приц наполненный 1,0 мл - 1 шт., игла инъекционная 27G1/2 - 2 щт., 
инструкция по применению  - 1 шт., стикер-вкладыш с номером партии и сроком 
годности - 2 шт.
2. Ш приц наполненный 2,0 мл - 1 шт., игла инъекционная 27G1/2 - 2 шт., 
инструкция по применению  - 1 шт., стикер-вкладыш  с номером партии и сроком 
годности - 2 шт.

П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю
Т аблица 6

Эстефилл мезо 
(EsteFILL meso)

Эстефилл ревитал 
(EsteFILL revital)

Эстефилл
софт
(EsteFILL
soft)

Эстефилл
медиум
(EsteFILL
medium)

Эстефилл
ультра
(EsteFILL
ultra)

Эстефилл
интим
(EsteFILL
intim)

Ф о то -и  хроностарение Ф ото- и Биоармирова- Коррекция Коррекция Коррекция и
лица, шеи, области хроностарение лица. ние; морщин глубоких увеличение
декольте и рук; шеи, области коррекция средней морщ ин и объема
регидратация кожи; декольте и рук; мелких глубины. складок; М Я Г К И Х

коррекция регидратация кожи; поверхности область объемное тканей в
атрофических рубцов; коррекция ых морщ ин в носогубных моделирова- урогениталь-
пролонгация действия атрофических рубцов; области губ. складок и ние мягких ной области.
филлеров на основе 
гиалуроновой кислоты; 
применение между 
курсами лазерной 
терапии.

пролонгация действия 
филлеров на основе 
гиалуроновой 
кислоты;

глаз, лба и 
межбровья.

межбровья, 
увеличение 
объема губ 
и скул.

тканей



применение между 
курсами лазерной 
терапии.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Н е д опускается  прим енение изделия:

•  в м естах  располож ен ия кровен осны х сосудов (внутрисосудистое попадание препарата);
•  у  пац иентов  с аутоим унны м и  болезням и ;
•  у  пац иентов  с наличием  перм анен тн ы х ф иллеров;
•  у  пациентов  с воспалительны м и п роц ессам и  и склонн остью  к воспалению  и /или  ин ф и цировани ю  

(акне, герпес и т .д .) в м естах  пред п олагаем ы х  инъекций;
•  у пац иентов  со  склонностью  к  развитию  ги пертроф ич еских  рубцов;
•  у  пац иентов  с повы ш енной  ч увствительностью  к ком п онентам  изделия;
•  у б ерем енн ы х и корм ящ их грудью  ж енщ ин;
•  у н есоверш ен нолетних  д о  18 лет.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ 
Имплантат гиалуроновый вязко- 
(EsteFILL) предназначен для 
под слизистого  введения

эластичный для инъекционной контурной пластики Эстефилл
ин традерм альн ого , гиподерм ального , супрапери остального  и

Т аблица  7
Эстефилл
ревитал

(EsteFILL
revital)

Эстефилл софт 
(EsteFILL soft)

Эстефилл
медиум

(EsteFILL
medium)

Эстефилл
ультра

(EsteFILL ultra)

Эстефилл
интим

(EsteFILL
intim)

Глубина
инъекции

П оверхност­
ные слои 

дермы

П оверхност­
ные и средние 

слои дермы, 
подслизисто

Средние и 
глубокие слои 

дермы, 
подслизисто

Глубокие слои 
дермы, 

подкожно и 
супрапериос- 

тально

Глубокие слои 
дермы, 

подслизисто

Рекоменду­
емый курс

1-4 процедуры Однократно,
при

необходимости 
докоррекция 

через 2 недели

Однократно,
при

необходимости 
докоррекция 

через 2 недели

Однократно,
при

необходимо­
сти

докоррекция 
через 2 недели

Однократно,
при

необходимо­
сти

докоррекция 
через 2 недели

Средний
период
биодеграда­
ции

1 -2 мес. 5-7 мес. 7-12 мес. 10-12 мес. 7-12 мес.

М есто  инъекции  необходи м о обраб отать  антисептическим  раствором . Т ехни ка  введения - 
м ульти пунктурная, линей но-ретроградная , болю сная. М атериал  распространяется в кож е за  счет 
расслаи вания окруж аю щ их тканей . П ри  введен ии  гиалуронового  геля в м ы ш цу врем я сохранения 
им п лан тата  б удет  сокращ ено за  счет  б ы строго  ф ерм ен тативн ого  расп ад а  гиалуроната натрия. Для 
сни ж ения б олезн енны х ощ ущ ений м ож но проводить  м естн ую  анестезию  в области  введения м атериала, 
предварительн о  вы яснив переноси м ость к  исп ользуем ы м  анестетикам .
И нф ильтрацион ная анестезия области  введения м атери ала  Н Е  Р Е К О М Е Н Д У Е Т С Я , так  как сам а 
ин ф ильтрация анестети ка  при води т к д еф орм аци и  кож и и и скаж ает клиническую  картину.

П еред  прим енением  следует подерж ать изделие при ком натной  тем п ературе 30 м инут.

Д ля  инъекций  Э стеф илл м езо (E steF IL L  m eso) реком ендуется исп ользовать ш приц ы  однократного  
прим енения и иглы  инъекционны е для м езотерап ии  разм ером  30 G.

Д ля б езопасного  введения геля, вы пускаем ого  в ш при ц ах  важ но прави льн о  собрать систем у  введения, 
п редставляю щ ую  собой ш приц  с иглой.

С борка  ш прица  с иглой
Ш аг 1. О сторож но  сним ите винтовой  колп ачок  ш прица.



Ш аг 2. Н еплотно  сж им ая узкую  часть колп ач ка  иглы , укреп ите иглу в луерловском  
наконечн ике вращ ением  до  ощ ущ ения слабого  сопротивления

IIIIIIMII

Ш аг 3. Закреп лен ие иглы
П лотн о сож м ите ш ирокую  ч асть  колп ач ка  иглы . Н аж м ите и поверните ещ е н а  90° (четверть оборота), до  
полож ения указан ного  на  рисун ке 1. Н а  рисун ке 2 игла  н ад ета  не полностью . П родолж айте затягивать, 
п ок а  игла  не встан ет в правильное полож ение, как  показано  на  рисун ке 1.

Р исунок 1.

Р исунок 2.

Ш аг 4. С ним ите колп ачок иглы . Д ля этого  д ерж и те  корпус ш при ц а в одной руке, а  колп ачок иглы  в 
другой . Б ез скручивания, тян ите в противоп олож ном  направлении , чтобы  удалить колп ачок с иглы , как 
п оказано  на рисунке

iiiiiiHii Hart:

П ри проведении  инъекции  просвет иглы  долж ен  бы ть обращ ен  вверх. И нъекция осущ ествляется путем  
равном ерного  д авлен ия  на  порш ень и м едленн ого  вы тягивания иглы  в обратном  направлении . В аж но, 
чтобы  введен ие геля бы ло прекращ ено преж де чем  игла б удет вы веден а из кож и или слизистой 
оболочки , чтобы  предотвратить утечку  м атериала.
К оличество  вводим ого  м атери ала  варьируется в зависи м ости  от  зоны  коррекции  и д еф и ц и та  объем а 
ткани . П осле проведения м анипуляции  реком енд уется  легко  пом ассировать область введения для более 
равном ерного  распределения м атериала.
Ш приц, иглу и остаток  неи сп ользованного  вещ ества следует  уд али ть  в отходы  нем едлен но  после 
вы полнен ия процедуры  в соответствии  с С анП и Н  2.1.3684-21 "С анитарно-эпи дем и ологи чески е 
требовани я  к  содерж анию  территорий  городских  и сельских  поселений , к  водны м  объектам , питьевой  
воде и пи тьевом у  водоснабж ению , атм осф ерном у  воздуху , почвам , ж илы м  пом ещ ениям , эксплуатац ии  
производственны х, общ ественны х пом ещ ений , организац ии  и проведению  сан и тарн о­
п ротивоэпидем ических  (проф илактических) м ероприятий".

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Запрещ ается исп ользовать изделие с истекш им  сроком  годности , а  такж е в случае наруш ения 
целостности  блистерной  упаковки.
Б листерная упаковка, содерж ащ ая ш приц  с гиалуроновы м  гелем , д о лж н а  бы ть вскры та  непосредствен но  
перед  использованием , после тщ ательной  обработки  области  введения антисептическим  раствором , для  
того  чтобы  избеж ать возм ож н ого  загрязнения.
Н е использовать, если  какой-либо ком п онент изделия повреж ден  или не стерилен.
Н е предназначено для  введения в область подвиж ного  века.
Н е исп ользовать м еди цин ское изделие повторно, а  такж е не допускать исп ользован ие содерж им ого  
одн ого  щ приц а на  нескольких  пациентах.
Н е следует  вы прям лять изогнутую  иглу, ее необходи м о зам енить  н а  новую .
В случае закуп орки  инъекци онной  иглы  не следует увели ч и вать  силу давления на  порш ень. В дан ной  
ситуации  необходим о произвести  зам ену иглы.
Н е подлеж ит повторной  стерилизации.
Данное медицинского изделие предназначено для внутрикожного, супрапериостального введения и 
инъецирования в слизистую оболочку врачом, имеющим на это право в соответствии с



действующим законодательством. Врачебная квалификация является решающим фактором, 
обеспечивающим эффективность и безопасность процедуры. Изделие должно использоваться 
только врачебньш персоналом, прошедшим специальную подготовку по контурной и объемной 
пластике с использованием биодеградируемых имплантатов.
Перед началом процедуры необходимо проинформировать пациента о показаниях и 
противопоказаниях к проведению процедуры, его совместимости с другими медицинскими 
изделиями и возможности возникновения побочных реакций, факторах, от которых зависит 
длительность эффекта от процедуры, а также дать необходимые рекомендации после процедуры. 
Производитель не несёт ответственности за последствия неправильного и неквалифицированного 
использования медицинского изделия.

ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Д елен ия н а  ш прице для инъекций  служ ат  в качестве ори ен ти ра  для лица, вы полняю щ его  проц едуру , и 
относятся к конечном у объем у. О ни не служ ат  для  изм ерения, а  только  указы ваю т н а  использованное 
коли чество  м атериала.

РЕКОМЕНДАЦИИ ПАЦИЕНТАМ
П осле введения гиалуронового  геля пациенту  не реком ендуется  наносить м акияж  в течени е 24  часов, а  
такж е  следует избегать прям ого  попадания ультраф иолетовы х лучей , посещ ения бани , сауны , солярия и 
при ем а алкоголя в течении  2 недель. Н еж елательн о  сильно переохлаж дать м есто инъекции , по крайней 
м ере  до  исчезновения первон ачального  отека  и покраснения. Реком ендуется об рабаты вать  м еста 
ин ъекци й  антисептиком  (хлоргексидин  и д р .) 2-3 р аза  в д ен ь  в течени е 1-2 дней.
С л едует  им еть в виду, что у  лиц , п ри ним аю щ и х цитостатики , глю кокортикоиды , L -тироксин , сроки 
б иодеградации  геля ускоряю тся.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ С ДРУГИМИ ПРЕПАРАТАМИ
Г иалуроновая  ки слота н есовм ести м а с солям и  ч етвертичн ого  ам м ония, таким и, наприм ер, как хлорид  
бен залкони я. Н е следует д оп ускать  кон такта  изделия с д анны м и соединениям и , в частности  с м естны м и 
ан тисептикам и , в состав которы х входит хлори д  бензалкония.

. ^
ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
П ац и ен т  долж ен  бы ть предупреж ден о возм ож н ости  возникновения побочны х реакц ий , связан н ы х  с 
введен и ем  дан ного  инъекционного  им п лан тата, и способ н ы х  развиваться нем едлен но или спустя 
некоторое врем я.
П об очн ы е эф ф екты  вклю чаю т:

•  П осле инъекции гиалуронового  геля возм ож н о возни кн овен ие гем атом , эритем ы , отека, 
болезненности  при надавливании , чувство  инородн ого  тела, наруш ение пи гм ен таци и  в м есте 
введения, которы е проходят сам остоятельно  в течени е 1 недели и не требую т назначения 
дополнительной  терапии.

•  В озни кн овен ие уплотнений  или узелков  в м есте инъекции  при поверхн остном  введен ии  
м атериала, которы е м огут сохраняться в течени е н ескольких  м есяцев;

•  В озм ож н ы  аллергические реакции  н а  ком п оненты  изделия;
П риведенны й  сп и сок  не является исчерпы ваю щ им .

У читы вая  дан ны е о возм ож ности  возни кн овен ия некроза  кож и в области  переносицы , абсцессов, 
гранулем  и аллерги чески х  реакц ий  н ем едлен ного  и зам едленн ого  ти п а  после инъекций  гиалуроновой  
кислоты , необходим о при ним ать во вн и м ан ие потенц иальную  возм ож ность развития подобн ы х 
ослож нений .
П аци ен т долж ен  в кратчайщ ие сроки и звестить  врача обо  всех  случаях  возникновения побочны х 
эф ф ектов , в том  числе не указан н ы х  в д ан ной  ин струкции , сохраняю щ ихся более одной  недели после 
проведения процедуры . В свою  очередь врач  долж ен  назн ачить  соответствую щ ее лечени е пациенту. 
О бо всех  случаях  возникновения други х  н еж елательны х побочн ы х реакций , связан н ы х  с введением  
м еди цин ского  изделия, необходим о известить ди стри бью тора  и/или производителя м еди цин ского  
изделия.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И УТИЛИЗАЦИЯ
Т олько  для  од норазового  использования. Х рани ть  м атериал  реком ендуется при t  + 5°С  +  25°С . И зделия 
следует  хран и ть  в чистом , сухом  м есте. Х рани ть  в недоступном  для  детей  месте! П редохран ять  от  
д ей стви я  солнечн ого  света.
Т ранспортировка  лю бы м  видом  кры того тран сп орта  с соблю ден ием  тем п ературн ого  реж и м а t + 5°С  + 
25°С .
У тили зация  проводится в соответствии с С анП и Н  2 .1 .7 .2790-10  «С ани тарно-эпидем иологические 
требовани я  к  обращ ени ю  с м едицинским и отходам и»  для  отходов класса Б.



ГАРАНТИИ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ
П рои звод и тель  гарантирует соответствие продукции  требовани ям  Т У  9398-001-21791916-2016  н а  всем  
протяж ени и  срока  годности  изделия при соблю ден ии  прави л  хранения и транспортирования.
Г арантийн ы й  срок годности  изделия - 1 8  м есяц ев  с д аты  стери лизаци и , указанной  н а  упаковке.

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
О О О  «Т ерлазурра»
350000, Россия,' г. К раснодар , ул . К ом м унаров, 225/1 , 
телеф он : +7  (861) 290-15-93

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
О О О  «А Б Д Е Р А »
117105, г. М осква, ул . Н агатинская, д. ЗА , стр. 1 ,5 , 11

Символы на упаковке

А В ы полняй те требовани я ин струкции  по  прим енению  
5*с

S '

Х рани ть  при тем п ературе 

Беречь о т  света

В случае наруш ения герм ети чности  бли стерн ой  упаковки  исп ользовать  запрещ ено 

Для од нократного прим енения

С одерж им ое ш при ц а стерильно, м етод  стери лизаци и  царовой
STERILE 1
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