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Фотографичсскме изображения медицинского изделия

Имплантат дла внутрндермалыюго применения па основе 
гналуроновой кислоты «RealiH*», стерильный 

по ТУ 32.50Д2-001-11399152-2020. 
в исполнениях (см. Приложение 1)
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Иыпшяпт д п  (иу|ршкр>ви>к>гт> 1фмчснвния на осиом гтлуроноаой кислоты «Rcaliu*». 
стермш ий по ТУ } 2 .50^-00М  13991S2-2030 

t  исполнекмх:

1. Realiu* Н (* комшмпаинях:
- ипфнц о&мыом 1.0 мл • IШТ-. с иглоЯ инъе1ЩионноЯ ЗОС к К* • 2о1Т..
KBcrpyuuu по применению -  I шт. юмплссг л  ниток;
• ш !^ ц о б м н о ы  [.0 мл • 2шт..с иг-той инъекиноиной 3 0 0 к К '*4ш т.. 
ияструкщи по применению -  luiT.. юмплект отнютж).

2. KenliM* VI <■ комплесгацилх:
- шпрни объемом 0J5  мл - 1 шт.. с н1лоЯ инмкцнонной 30G к • 2шт., 
шютрукцил по применению -  1шт.. комплект ттнкеток;
- шприц объемом 1,0 мл* 1ил..с иглой инъекционной 30G к Vi' - 2шт., 
ииструкцие по применению -  1шт. комплект этнкегж
- шприц объемом 1.0ил-2ш т.сиг.-юй инъесционной ЗОС к У^~*4шт., 
шЕтрукциа по прнмененню -  lu rr . комплект ттмкеток).

3. Reiliu* V2 (> комплсктапнлх:
• ишриц объемом 035 мл • lurr.. с иглой ннъскшюнкой 27G к Vi'-Zarr,. 
ииструкинл но прнмененню -  lurr., комплект зтмкеток;
• шгфии объемом 1.0 мл • I ш т. с нг.той инъекционной 27С к  Vi* • 2ш т. 
инструхине по прнменекмо -  1шт., комплект этикеток;
• штфиц объемом 1 м л  •  2шт. е иглой инъекционной 27С к Vi' •  4ш т. 
ииструкинл по применешио -  lu rr. комплект этикеток).

4. Resllss* V3 (л коиплектнцилк:
• шприц объемом 1.0 мл • [шт.. с иглой ннъекшюнкий 27Сх Vi'* 2шт.. 
ннструкиик по применению -  lu rr . комплект этикеток;
• ошрии объемом 1.0 мл •1шт., е иглой инъекцилкной 27Сл Vi~*4urT. 
ннструкцил по применению -  lurr., комплект этикеток).

$. R o lls*  V4 (а пмаплектаиилк:
• uinpHU объемом 1Л мл - 1шт-еиг.юй ииъекииояной 27Gx Vi'*2urT.. 
инст)9 хинл по применению -  1шт.. комплект этикеток;
• шприц объемом 1,0 мл • 2шт., с иглой инъекционной 270 х Vi' • 4iiit., 
ниструмии no применению -  1шт.. комплект этикеток).
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Проекты этикеток для медицинского изделия:

Имплантат для внутридермального применения на основе 
гиалуроновой кислоты «Realiss®», стерильный 

по ТУ 32.50.22-001-11399152-2020
(см. Приложение 1)

20 а



ИМПЛАНТАТ ДЛЯ ВНУТРИДЕРМАЛЬНОГО ПРИМЕНЕНИЯ НА ОСНОВЕ
ГИАЛУРОНОВОЙ КИСЛОТЫ «REALISS®V1». СТЕРИЛЬНЫЙ

Т У  32 .50 .22 -001 -11399152-2020
Р У

Комплектности:
Имплантат Realiss* V1 в шприце объемом 0,55 мл — 1 шт.;
Первичная упаковка с маркировкой ~ 1 шт.;
Потребительская упаковка с маркировкой — 1 шт.;
Игла инъекционная 30G х V ,  производства «ТСК Лаборатории, Япония,
РУ № ФСЗ 2011/10609 -  2 шт.;
Инструкция по применению — 1 шт.;
Этикетки самоклеящиеся (стикеры) — не менее 2 шт.

Производитель:
Общество с ограниченной ответственностью «АПТОС ГРУПП»
(О О О  «АПТОС ГРУПП»), 115432, Москва. Проектируемый проезд,
4062, дом 6, строение 2. комната 23

М есто (адрес) производства:
О О О  «Сигма Лаб», Россия, 143026, Москва, территория инновационного центра Сколково, 
Большой бульвар, д. 42, стр. 1. эт. 3, пом. 785

О О О  «Аптос», Россия, 121205, Москва, территория инновационного центра Сколково. 
Большой бульвар, д. 42, стр. 1, пом. 873, 885

Сообщения о нежелательных явлениях и претензии по качеству медицинского изделия 
направлять на электронный адрес: info@aptos.ru

Хранить в сухих проветриваемых помещениях, защищенных от солнечных лучей и атмосферных 
воздействий, на расстоянии не менее 1 и от отопительных приборов, при температуре от С 
до т25^ С. Не замораживать! Хранить в местах, недоступных для детей. Не применять изделие 
при поврежденной упаковке! Не использовать по истечении указанного срока годности. Меди­
цинское изделие разрешено к применению только квалифицированным специалистам. Перед 
использованием обратитесь к инструкции по применению!

Утилизировать как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.
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СТЕРИ Л ЬН О  / А П И РО ГЕН Н О  / Н ЕТО КСИ ЧН О
для шприца

ST E R ILE i ST E R ILE R Н  [1 ^  У realiss®vi

Проект маркировки упаковки медицинского изделия: Имплантат для внутридермального применения на основе гиалуроновой кислоты «Realiss®», 
стерильный по ТУ 32.50.22-001-11399152-2020

Исполнение 1:
- имплантат Realiss® VI в шприце объемом 0,55 мл - 1 шт.;
- первичная упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- игла инъекционная 30G х 'Л”, производства "ТСК Лаборатори", Япония, РУ №ФСЗ 2011/10609 - 2 шт,;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- этикетки самоклеящиеся (стикеры) - не менее 2 шт.



И М ПЛАНТАТ  Д Л Я  В Н У Т Р И Д Е Р М А Л Ь Н О ГО  П РИ М ЕН ЕН И Я  НА ОСНОВЕ 
ГИ А Л У РО Н О ВО Й  К И С Л О Т Ы  « R E A L I S S ^ l » .  СТ ЕРИ Л ЬН Ы Й

ТУ 32.50.22-001-11399152-2020 
РУ

Коипл»ктностк:
Имплантат Realiss* VI в шприце объемом 1.0 ил — 1 шт.;
Первичная упаковка с маркировкой — 1 шт.;
Потребительская упаковка с  маркировкой — 1 шт.;
Игла инъекционная 30G к И', производства «ТСК Лаборатори», Япония.
РУ МвФСЗ 2011/10609 -  2 шт.;
Инструкция по применению — 1 шт.;
Этикетки самоклеящиеся (стикеры) — не менее 2 шт.

Производитель:
Общество с ограниченной ответственностью кАП ТО С ГРУПП»
(О О О  «АПТОС ГРУПП»), 115432, Москва, Проектируемый проезд,
4062. дом 6, строение 2, комната 23

М есто (адрес) производства:
О О О  «Сигма Лаб», Россия, 143026. Москва, территория инновационного центра Сколково, 
Большой бульвар, д. 42, стр. 1. эт. 3, пом. 785

О О О  «Аптос», Россия, 121205, Москва, территория инновационного центра Сколково, 
Большой бульвар, д. 42. стр. 1, пом. 873.885

Сообщения о нежелательных явлениях и претензии по качеству медицинского изделия 
направлять на электронный адрес: info@aptos.ru

Хранить в сухих проветриваемых помещениях, защищенных от солнечных лучей и атмосферных 
воздействий, на расстоянии не менее 1 м от отопительных приборов, при температуре от >5* С 
до ‘*’25* С. Не замораживать! Хранить в местах, недоступных для детей. Не применять изделие 
при поврежденной упаковке! Не использовать по истечении указанного срока годности. Меди* 
цинское изделие разрешено к применению только квалифицированным специалистам. Перед 
использованием обратитесь к инструкции по применению!

Утилизировать как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.
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С ТЕРИ Л ЬН О  / А П И РО ГЕИ Н О  / НЕТО КСИ ЧН О
для шприца

ST E R IL E 1 ST E R ILE R |WT[ LOT r e i VI
для иглы

Проект маркировки упаковки медицинского изделия: Имплантат для внутридермального применения на основе гиалуроновой кислоты «Realiss*^», 
стерильный по ТУ 32.50.22-001-11399152-2020

Исполнение 1:
- имплантат Realiss® VI в шприце объемом 1,0 мл - 1 шт.;
- первичная упаковка с маркировкой - 1 шт,;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- игла инъекционная 30G х /4”, производства "ТСК Лаборатори", Япония, РУ №ФСЗ 2011/10609 - 2 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- этикетки самоклеящиеся (стикеры) - не менее 2 шт.



ИМПЛАНТАТ ДЛЯ ВНУТРИДЕРМАЛЬНОГО ПРИМЕНЕНИЯ НА ОСНОВЕ
ГИАЛУРОНОВОЙ КИСЛОТЫ «REALISS®V1», СТЕРИЛЬНЫЙ

Т У  32 .S0.22 -001 -11399152-2020
Р У

Конплфктност»:
Имплантат Realiss* V1 в шприце объемом 1,0 мл — 2 шт.;
Первичная упаковка с маркировкой — 2 шт.;
Потребительская упаковка с маркировкой — 1 шт.;
Игла инъекционная 30G х Я ", производства «ТСК Лаборатори»,
Япония. РУ № ФСЗ 2011/10609 -  4 шт.;
Инструкция по применению — 1 шт.;
Этикетки самоклеящиеся ( с т и к е р ы )н е  менее 2 шт.

Производитель:
Общество с офаничемной ответственностью «АПТОС ГРУПП»
(О О О  «АПТОС ГРУПП»), 115432, Москва, Проектируемый проезд,
4062, дом 6, строение 2, комната 23

М есто (адрес) производства:
О О О  «Сигма Лаб». Россия, 143026, Москва, территория инновационного центра Сколково, 
Большой бульвар, д. 42. стр. 1. эт. 3. пом. 785

О О О  «Аптос», Россия, 121205. Москва, территория инновационного центра Сколково. 
Большой бульвар, д. 42, стр. 1. лом. 873. 885

Сообщения о нежелательных явлениях и претензии по качеству медицинского изделия 
направлять на электронный адрес: info@aptos.ru

Хранить в сухих проветриваемых помещениях, защищенных от солнечных лучей и атмосферных 
воздействий, на расстоянии не менее 1 м от отопительных приборов, при температуре от '•’5* С 
до ‘*'25* С. Не замораживать! Хранить в местах, недоступных для детей. Не применять изделие 
при поврежденной упаковке! Не использоваль по истечении указанного срока годности. Меди­
цинское изделие разрешено к применению только квалифицированным специалистам. Перед 
использованием обратитесь к инструкции по применению!

Утилизировать как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.
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С ТЕР И Л Ь Н О  / А П И Р О ГЕН Н О  / НЕТО КСИ ЧН О
для шприца

STER ILE 1 S TER ILE R |WTj LOT r e i VI

Проект маркировки упаковки медицинского изделия: Имплантат для внутридермального применения на основе гиалуроновой кислоты «Realiss®», 
стерильный по ТУ 32,50.22-001-11399152-2020

Исполнение 1:
- имплантат Realiss® VI в шприце объемом 1,0 мл - 2 шт.;
- первичная упаковка с маркировкой - 2 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- игла инъекционная 30G х V2”, производства "ТСК Лаборатори", Япония, РУ №ФСЗ 2011/10609 - 4 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- этикетки самоклеящиеся (стикеры) - не менее 2 шт.



ИМПЛАНТАТ ДЛЯ ВНУТРИДЕРМАЛЬНОГО ПРИМЕНЕНИЯ НА ОСНОВЕ

ГИАЛУРОНОВОЙ КИСЛОТЫ «REALISS®V2». СТЕРИЛЬНЫЙ
Т У  32 .50 .22 -001 -11399152-2020
Р У

Коипл*ктность:
Имплантат Realiss* V2 в шприце объемом 0,55 мл — 1 шт.; 
Первичная упаковка с маркировкой — 1 шт.;
Потребительская упаковка с маркировкой ~ 1 шт.;
Игла инъекционная 27G х Н", производства «ТСК Лаборатори», 
Япония. РУ № ФСЗ 2011/10609 ~ 2 шт.;
Инструкция по применению — 1 шт.;
Этикетки самоклеящиеся (стикеры) — н е  менее 2 шт.

Хранить в сухих проветриваемых помещениях, защищенных от солнечных лучей и атмосферных 
воздействий, на расстоянии не менее 1 м от отопительных приборов, при температуре от +5® С 
до 2̂5® С. Не замораживать! Хранить в местах, недоступных для детей. Не применять изделие 
при поврежденной упаковке! Не использовать по истечении указанного срока годности. Меди­
цинское изделие разрешено к применению только квалифицирюваиныи специалистам. Перед 
использованием обратитесь к инстр>лсции по применению!

Утилизировать как отходы класса Б в соответствии с СамПиН 2.1.3684-21.

Производитель!
Общество с ограниченной ответственностью «АПТОС ГРУПП»
(О О О  «АПТОС ГРУПП»), 115432, Москва, Проектируемый проезд.
4062, дом 6. строение 2, комната 23

Место (адрес) производства:
О О О  «Сигма Лаб», Россия, 143026, Москва, территория инновациомного центра Сколково. 
Большой бульвар, д. 42. стр. 1, эт. 3, пом. 785

О О О  «Аптос», Россия, 121205. Москва, территория инновационного центра Сколково. 
Большой бульвар, д. 42. стр. 1, пом. 873.885

Сообщения о нежелательных явлениях и претензии по качеству медицинского изделия 
направлять на электронный адрес: lnfo@aptos.ru

СТЕРИ Л ЬН О  / А П И РО ГЕ И Н О  / Н ЕТО КСИ ЧН О ST E R IL E 1 ST E R ILE R |ЛлЛ]
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LOTI U retiliss®v2
для шприца для иглы

Проект маркировки упаковки медицинского изделия: Имплантат для внутридермального применения на основе гиалуроновой кислоты «Realiss®», 
стерильный по ТУ 32.50.22-001-11399152-2020

Исполнение 2:
- имплантат Realiss® V2 в шприце объемом 0,55 мл -1 шт.;
- первичная упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- игла инъекционная 27G х !/г”, производства "ТСК Лаборатори", Япония, РУ №ФСЗ 2011/10609 - 2 шт.
- инструкция по применению - 1 шт.;
- этикетки самоклеящиеся (стикеры) - не менее 2 шт.



'  ИМПЛАНТАТ дляf ИМПЛАНТАТ ДЛЯ ВНУТРИДЕРМАЛЬНОГО ПРИМЕНЕНИЯ НА ОСНОВЕ
ГИАЛУРОНОВОЙ КИСЛОТЫ «REALISS®V2» СТЕРИЛЬНЫЙЩ ГИ АЛУРОНОЕ

1 шт.
Конплфктность:
Имплантат Realiss* V2 а шприце объемом 1.0 мл 
Первичнай упаковка с маркировкой — 1 шт.;
Потребительская упаковка с маркировкой — 1 шт.;
Игла инъекционная 27G х 14*. производства «ТСК Лаборатори»,
Япония. РУ № ФСЗ 2011/10609 -  2 шт.;
Инструкция по применению — 1 шт.;
Этикетки самоклеящиеся (стикеры) — не менее 2 шт.

Производитель:
Общество с ограниченной ответственностью «АПТОС ГРУПП»
(ООО «АПТОС ГРУПП»), 11SA32. Москва, Проектируемый проезд,
4062. дом 6, строение 2, комната 23

М есто (адрес) производства:
О О О  «Сигма Лаб». Россия, 143026, Москва, территория инновационного центра Сколково, 
Большой бульвар, д. 42. стр. 1, эт. 3, пом. 785

О О О  «Аптос», Россия. 121205, Москва, территория инновационного центра Сколково. 
Большой бульвар, д. 42, стр. 1. пом. 873,885

Сообщения о нежелательных явлениях и претензии по качеству медицинского изделия 
направлять на электронный адрес: inFo(§^aptos.ru

Т У  32 .50 .22 -001 -11399152-2020
Р У

Хранить в сухих проветриваемых помещениях, защищенных от солнечных лучей и атмосферных 
воздействий, на расстоянии не менее 1 м от отопительных приборов, при температуре от *̂ 5* С 
до ■♦•25* С. Не замораживать! Хранить в местах, недоступных для детей. Не применять изделие 
при поврежденной упаковке! Не использовать по ист€»чении указанного срока годности. Меди­
цинское изделие разрешено к применению только квалифицированным специалистам. Перед 
использованием обратитесь к инструкции по применению!

Утилизировать как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.

■-f т

СТЕРИ Л ЬН О  / А П И РО ГЕН Н О  / НЕТО КСИ ЧН О
для шприца

ST E R IL E 1 ST E R IL E  R |Лл4| LOT reciliss®v2

Проект маркировки упаковки медицинского изделия: Имплантат для внутридермального применения на основе гиалуроновой кислоты «Realiss®», 
стерильный по ТУ 32.50.22-001-11399152-2020

Исполнение 2:
- имплантат Realiss® V2 в шприце объемом 1,0 мл -1 шт.;
- первичная упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- игла инъекционная 27G х !/а”, производства "ТСК Лаборатори", Япония, РУ №ФСЗ 2011/10609 - 2 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- этикетки самоклеящиеся (стикеры) - не менее 2 шт.



ИМПЛАНТАТ ДЛЯ ВНУТРИДЕРМАЛЬНОГО ПРИМЕНЕНИЯ НА ОСНОВЕ

ГИАЛУРОНОВОЙ КИСЛОТЫ *REALISS®V2^ СТЕРИЛЬНЫЙ
Т У  32 .50 .22 -001 -11399152-2020
Р У

КомплФктиостк:
Имплантат Realiss* V2 в шприце объемом 1.0 мл — 2 шт.; 
Первичная упаковка с маркировкой ~ 2 шт.;
Потребительская упаковка с маркировкой 1 шт.;
Игла инъекционная 30G х И”, производства кТСК Лаборатори», 
Япония. РУ № ФСЗ 2011/10609 -  4 шт.;
Инструкция по применению — 1 шт.;
Этикетки самоклеящиеся (стикеры) — не менее 2 шт.

Хранить в сухих проветриваемых помещениях, защищенных от солнечных лучей и атмосферных 
воздействий, на расстоянии не менее 1 м от отопительных приборов, при температуре от С 
до '*'25” С. Не замораживать! Хранить в местах, недоступных для детей. Не применять изделие 
при поврежденной упаковке! Не использовать по ист€н<ении указанного срока годности. Меди* 
цинское изделие разрешено к применению только квалифицированным специалистам. Перед 
использованием обратитесь к инструкции по применению!

Утилизировать как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.

Производитель:
Общество с ограниченной ответственностью «АПТОС ГРУПП»
(О О О  k A H T O l  ГРУПП»), 115432, Москва, Проектируемый проезд.
4062, дом 6. строение 2, комната 23

Место (адрес) производства:
О О О  «Сигма Лаб», Россия. 143026. Москва, территория инновационного центра Сколково, 
Большой бульвар, д. 42. стр. 1, эт. 3. пом. 785

О О О  «Аптос». Россия. 121205. Москва, территория инновационного центра Сколково, 
Большой бульвар, д. 42. стр. 1. пом. 873.885

Сообщения о нежелательных явлениях и претензии по качеству медицинского изделия 
направлять на электронный адрес: inFo@aptos.ru
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СТЕРИ Л ЬН О  / А П И РО ГЕ Н Н О  / НЕТО КСИЧН О ST E R ILE 1 ST E R IL E R /W4 LOT realiss®v2
для шприца

Проект маркировки упаковки медицинского изделия: Имплантат для внутридермального применения на основе гиалуроновой кислоты «Realiss®», 
стерильный по ТУ 32.50.22-001-11399152-2020

Исполнение 2:
- имплантат Realiss® V2 в шприце объемом 1,0 мл - 2 шт.;
- первичная упаковка с маркировкой - 2 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- игла инъекционная 27G х ‘Л”, производства "ТСК Лаборатори", Япония, РУ №ФСЗ 2011/10609 - 4 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- этикетки самоклеящиеся (стикеры) - не менее 2 шт.



Г '
И М ПЛАНТАТ  Д Л Я  В Н У Т Р И Д Е Р М А Л Ь Н О Г О  П Р И М ЕН ЕН И Я  НА  ОСНОВЕ 
ГИ А Л У РО Н О В О Й  КИ СЛ О Т Ы  « R E A L IS S ® V 3 » ,  С Т ЕР И Л Ь Н Ы Й

ТУ 32.50.22-001-11399152-2020 
РУ

Комплектности:
Имплантат Realise* V3 в шприце объемом 1.0 мл — 1 шт.;
Первичная упаковка с маркировкой — 1 шт.;
Потребительская упаковка с маркировкой — 1 шт.;
Игла инъекционная 27G х Н". производства «ТСК Лаборатори».
Япония. РУ № ФСЗ 2011/10609 -  2 шт.;
Инструкция по применению — 1 шт.;
Этикетки самоклеящиеся (стикеры) — не менее 2 шт.

Производитель:
Общество с ограниченной ответственностью «АПТОС ГРУПП»
(ООО «АПТО(1 ГРУПП»), 115432, Москва. Проектируемый проезд.
4062. дом 6, строение 2. комната 23

М есто (адрес) производства:
О О О  «Сигма Лаб», Россия, 143026, Москва, территория инновационного центра Сколково. 
Большой бульвар, д. 42. стр. 1. эт. 3, пои. 785

О О О  «Аптос», Россия. 121205, Москва, территория инновационного центра Сколково. 
Большой бульвар, д. 42, стр. 1, пом. 873, 885

Сообщения о нежелательных явлениях и претензии по качеству медицинского изделия 
направлять на электронный адрес: inFo@aptos.ru

Хранить в сухих проветриваемых помещениях, защищенных от солнечных лучей и атмосферных 
воздействий, на расстоянии не менее 1 м от отопительных приборов, при температуре от '*‘5* С 
до '*’25** С. Не замораживать! Хранить в местах, недоступных для детей. Не применять изделие 
при поврежденной упаковке! Не использовать по истечении указанного срока годности. Меди­
цинское изделие разрешено к применению только квалифицированным специалистам. Перед 
использованием обратитесь к инструкции по применению!

Утилизировать как отходы класса Б в соответствии с СаиПиН 2.1.3684-21.

■-Г т
®  S  сш

С ТЕРИ Л ЬН О  / А П И РО ГЕН Н О  / НЕТО КСИ Ч Н О
для шприца

STER ILE 1 STER ILE R LOT гсч V3

Проект маркировки упаковки медицинского изделия: Имплантат для внутридермального применения на основе гиалуроновой кислоты «Realiss®», 
стерильный по ТУ 32.50.22-001-11399152-2020

Исполнение 3:
- имплантат Realiss® V3 в шприце объемом 1,0 мл - 1 шт.;
- первичная упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- игла инъекционная 27G х Уг”, производства "ТСК Лаборатори", Япония, РУ №ФСЗ 2011/10609 - 2 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- этикетки самоклеящиеся (стикеры) - не менее 2 шт.



И М ПЛАНТАТ  Д Л Я  В Н У Т Р И Д Е Р М А Л Ь Н О Г О  П РИ М ЕН ЕН И Я  Н А  ОСН ОВЕ 
ГИ А Л У РО Н О В О Й  КИ СЛ О Т Ы  « R E A L 1 S S ® V 3 » .  С Т ЕР И Л Ь Н Ы Й

Т У  32 50 .22 -001 -11399152 -2020
Р У

Комплектность:
Имплантат Realiss* V3 в шприце объемом 1.0 мл — 2 шт.;
Первичная упаковка с маркировкой — 2 шт.;
Потребительская упаковка с маркировкой ~ 1 шт.;
Игла инъекционная 27G х Н", производства «ТСК Лаборатори*.
Япония, РУ № ФСЗ 2011/10609 -  -4 шт.;
Инструкция по применению — 1 шт.;
Этикетки самоклеящиеся (стикеры) — не менее 2 шт.

Производитель:
Общество с ограниченной ответственностью «АПТОС ГРУПП»
(О О О  «АПТОС ГРУПП»), 115432. Москва, Проектируемый проезд,
4062, дом 6, строение 2. комната 23

М есто (адрес) производства:
О О О  «Сигма Лаб». Россия, 143026, Москва, территория инновационного центра Сколково, 
Большой бульвар, д. 42, стр. 1, эт. 3, пом. 785

О О О  «Аптос», Россия, 121205, Москва, территория инновационного центра Сколково. 
Большой бульвар, д. 42, стр. 1. пом. 873, 885

Сообщения о нежелательных явлениях и претензии по качеству медицинского изделия 
направлять на электронный адрес: inFo^)apl:os.ru

С ТЕРИ Л ЬН О  / А П И РО ГЕН Н О  / НЕТО КСИ Ч Н О STER ILE 1 STER ILE R
для шприца

Хранить в сухих проветриваемых помещениях, защищенных от солнечных лучей и атмосферных 
воздействий, на расстоянии не менее 1 м от отопительных приборов, при температуре от ■♦■5* С 
до ■*•25“ С. Не замораживать! Хранить в местах, недоступных для детей. Не применять изделие 
при поврежденной упаковке! Не использовать по истечении указанного срока годности. Меди­
цинское изделие разрешено к применению только квалифицированным специалистам. Перед 
использованием обратитесь к инструкции по применению!

Утилизировать как отходы класса б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.

4 г  А  
® 0  СИ ®

|ЛЛаГ| LOT ъ®V3

проект маркировки упаковки медицинского изделия: Имплантат для внутридермального применения на основе гиалуроновой кислоты «Realiss®», 
стерильный по ТУ 32.50.22-001-11399152-2020

Исполнение 3:
- имплантат Realiss® V3 в шприце объемом 1,0 мл - 2 шт.;
- первичная упаковка с маркировкой - 2 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- игла инъекционная 27G х /г”, производства "ТСК Лаборатори", Япония, РУ №ФСЗ 2011/10609 - 4 шт.
- инструкция по применению - 1 шт.;
- этикетки самоклеящиеся (стикеры) - не менее 2 шт.



И М ПЛАНТАТ  Д Л Я  В Н У Т Р И Д Е Р Н А Л Ь Н О Г О  П Р И М ЕН ЕН И Я  Н А  ОСНОВЕ 
Т И А Л УРО Н О ВО Й  К И СЛ О ТЫ  « R E A L I S S ^ A » .  С Т ЕР И Л Ь Н Ы Й

Т У  32 .50 .22 -001 -11399152-2020
Р У

Конллектиость:
Имплантат Realiss* V4 в шприце объемом 1,0 мл — 1 шт.; 
Первичная упаковка с маркировкой ~ 1 шт.;
Потребительская упаковка с маркировкой — 1 шт.;
Игла инъекционная 27G х производства «ТСК Лаборатори», 
Япония. РУ № ФСЗ 2011/10609 -  2 шт.;
Инструкция по применению — 1 шт.;
Этикетки самоклеящиеся (стикеры) — не менее 2 шт.

Хранить в сухих проветриваемых помещениях, защищенных от солнечных лучей и атмосферных 
воздействий, на расстоянии не менее 1 м от отопительных приборов, при температуре от +5* С 
до ■♦■25* С. Не замораживать! Хранить в местах, недоступных для детей. Не применять изделие 
при поврежденной упаковке! Не использовать по истечении указанного срока годности. Меди­
цинское изделие разрешено к применению только квалифицированным специалистам. Перед 
использованием обратитесь к инструкции по применению!

Утилизировать как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.

Производитель:
Общество с ограниченной ответственностью «АПТОС ГРУПП»
(О О О  «АПТО С ГРУПП»), 115432, Москва. Проектируемый проезд.
4062, дом 6. строение 2, комната 23

Место (адрес) производства:
О О О  «Сигма Лаб», Россия. 143026, Москва, территория инновационного центра Сколково, 
Большой бульвар, д. 42, стр. 1. эт. 3. пом, 785

О О О  «Аптос», Россия, 121205, Москва, территория инновационного центра Сколково. 
Большой бульвар, д. 42, стр. 1. пом. 873.885

Сообщения о нежелательных явлениях и претензии по качеству медицинского изделия 
направлять на электронный адрес; inFo@apto$.ru

Р -т т
®  S  ш

С ТЕРИ Л ЬН О  / А П И РО ГЕН Н О  / Н ЕТО КСИ ЧН О STER ILE 1 STER ILE R LOT realiss®v4
для шприца для иглы

Проект маркировки упаковки медицинского изделия: Имплантат для внутридермального применения на основе гиалуроновой кислоты «Realiss®», 
стерильный по ТУ 32.50.22-001-11399152-2020

Исполнение 4:
- имплантат Realiss® V4 в шприце объемом 1,0 мл - 1 шт.;
- первичная упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- игла инъекционная 27G х Уг \  производства "ТСК Лаборатори", Япония, РУ №ФСЗ 2011/10609 - 2 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- этикетки самоклеящиеся (стикеры) - не менее 2 шт.



ИМПЛАНТАТ ДЛЯ ВНУТРИДЕРМАЛЬНОГО ПРИМЕНЕНИЯ НА ОСНОВЕ

ГИАЛУРОНОВОЙ КИСЛОТЫ «HEAUSS®V4». СТЕРИЛЬНЫЙ
Т У  32 .50 .22 -001 -11399152-2020
Р У

КонплФктмость:
Имплантат Realiss® V4 в шприце объемом 1.0 мл — 2 шт.; 
Первичная упаковка с маркировкой — 2 шт.;
Потребительская упаковка с маркировкой — 1 шт.;
Игла инъекционная 27G х Н", производства «ТСК Лаборатори». 
Япония. РУ № ФСЗ 2011/10609 -  4 шт.;
Инструкция по применению — 1 шт.;
Этикетки самоклеящиеся (стикеры) — не менее 2 шт.

Хранить в сухих проветриваемых понешениях, защищенных от солнечных лучей и атмосферных 
воздействий, на расстоянии не менее 1 м от отопительных приборов, при температуре от *♦■5® С 
до '*'25® С. Не замораживать! Хранить в местах, недоступных для детей. Не применять изделие 
при поврежденной упаковке! Не использовать по истечении указанного срока годности. Меди­
цинское изделие разрешено к применению только квалифицированным специалистам. Перед 
использованием обратитесь к инструкции по применению!

Утилизировать как отходы класса Б в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21.

Производитель:
Общество с ограниченной ответственностью «АПТОС ГРУПП»
(О О О  « А П Т О с  ГРУПП»), 115432, Москва, Проектируемый проезд.
4062, дом 6. строение 2, комната 23

М есто (адрес) производства:
О О О  «Сигма Лаб», Россия. 143026, Москва, территория инновационного центра Сколково, 
Большой бульвар, д. 42. стр. 1, эт. 3, пом. 785

О О О  «Аптос». Россия. 121205, Москва, территория инновационного центра Сколково. 
Большой бульвар, д. 42. стр. 1. пом. 873.885

Сообщения о нежелательных явлениях и претензии по качеству медицинского изделия 
направлять на электронный адрес: info@apto$.ru
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С ТЕРИ Л ЬН О  / А П И РО ГЕН Н О  / НЕТО КСИ Ч Н О STER ILE 1 STER ILE R j LOT realiss®v4
для шприца

Проект маркировки упаковки медицинского изделия: Имплантат для внутридермального применения на основе гиалуроновой кислоты «Realiss®», 
стерильный по ТУ 32.50.22-001-11399152-2020

Исполнение 4;
- имплантат Realiss® V4 в шприце объемом 1,0 мл - 2 шт.;
- первичная упаковка с маркировкой - 2 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- игла инъекционная 27G х Уг \  производства "ТСК Лаборатори", Япония, РУ №ФСЗ 2011/10609 - 4 шт,;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- этикетки самоклеящиеся (стикеры) - не менее 2 шт.



Приложение 1

Имплантат для внутридермального применения на основе гиалуроновой кислоты «Realiss®». 
стерильный по ТУ 32.50.22-001-11399152-2020, 

варианты исполнения:

I. Исполнение 1:
- имплантат Realiss® VI в шприце объемом 0,55 мл - 1 шт.;
- первичная упаковка с маркировкой -1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- игла инъекционная 30G х ‘Л”, производства "ТСК Лаборатори", Япония,
РУ №ФСЗ 2011/10609 - 2 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- этикетки самоклеящиеся (стикеры) - не менее 2 шт.; 
или
- имплантат Realiss® VI в шприце объемом 1,0 мл - 1 шт.;
- первичная упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- потребителъская упаковка с маркировкой -1 шт.;
- игла инъекционная 30G х Чг \  производства "ТСК Лаборатори", Япония,
РУ №ФСЗ 2011/10609 - 2 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- этикетки самоклеящиеся (стикеры) - не менее 2 шт.; 
или
- имплантат Realiss® VI в шприце объемом 1,0 мл - 2 шт.;
- первичная упаковка с маркировкой - 2 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой -1 шт.;
- игла инъекционная 30G х ‘/з”, производства "ТСК Лаборатори", Япония,
РУ №ФСЗ 2011/10609 - 4 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- этикетки самоклеящиеся (стикеры) - не менее 2 шт.

П. Исполнение 2:
- имплантат Realiss® V2 в шприце объемом 0,55 мл -1 шт.;
- первичная упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- игла инъекционная 27G х Vi \  производства "ТСК Лаборатори", Япония, 
РУ №ФСЗ 2011/10609 - 2 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- этикетки самоклеящиеся (стикеры) - не менее 2 шт.; 
или
- имплантат Realiss® V2 в шприце объемом 1,0 мл - 1 шт.;
- первичная упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- игла инъекционная 27G х \  производства "ТСК Лаборатори", Япония, 
РУ №ФСЗ 2011/10609 - 2 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- этикетки самоклеящиеся (стикеры) - не менее 2 шт.; 
или
- имплантат Realiss® V2 в шприце объемом 1,0 мл - 2 шт.;
- первичная упаковка с маркировкой - 2 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;



- игла инъекционная 27G х */2”, производства "ТСК Лаборатори", Япония, 
РУ №ФСЗ 2011/10609 - 4 шт.;
- инструкция по применению -1 шт.; -
- этикетки самоклеящиеся (стикеры) - не менее 2 шт.

III. Исполнение 3:
- имплантат Realiss® V3 в шприце объемом 1,0 мл -1 шт.;
- первичная упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- игла инъекционная 27G х Чг \  производства "ТСК Лаборатори", Япония, 
РУ №ФСЗ 2011/10609 - 2 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- этикетки самоклеящиеся (стикеры) - не менее 2 шт.; 
или
- имплантат Realiss® V3 в шприце объемом 1,0 мл - 2 шт.;
- первичная упаковка с маркировкой - 2 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- игла инъекционная 27G х / 2”, производства "ТСК Лаборатори", Япония, 
РУ №ФСЗ 2011/10609 - 4 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- этикетки самоклеящиеся (стикеры) - не менее 2 шт.

IV. Исполнение 4:
- имплантат Realiss® V4 в шприце объемом 1,0 мл - 1 шт.;
- первичная упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- игла инъекционная 27G х */2”, производства "ТСК Лаборатори", Япония, 
РУ №ФСЗ 2011/10609 - 2 шт.;
- инструкция по применению -1 шт.;
- этикетки самоклеящиеся (стикеры) - не менее 2 шт.; 
или
- имплантат Realiss® V4 в шприце объемом 1,0 мл - 2 шт.;
- первичная упаковка с маркировкой - 2 шт.;
- потребительская упаковка с маркировкой - 1 шт.;
- игла инъекционная 27G х ‘/4”, производства "ТСК Лаборатори", Япония, 
РУ №ФСЗ 2011/10609 - 4 шт.;
- инструкция по применению -1 шт.;
- этикетки самоклеящиеся (стикеры) - не менее 2 шт.




