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To whom it may concern

S T A T E M E N T

We, Q-Med AB, SeminariegaUn 21, SE  -  752 28, Uppsala, Sweden hereby state that attached 
documents:

1) Reslylane® Instruction for Use (version 2);
2) Restyland® Lyft Instruction for Use (version 2);
3) Rcsiylane® Lidocaine • Instruction for Use (version 2);
4) Rcstylane® Lyft Lidocaine • Instruction for Use (version 2);
5) Resiylane® SubQ Instruction for Use (version 2);
6) Restylane® Vital Instruction for Use (version 2)

for the medical device “ Intradcimal implant Restylane®, different versions”  (Registration 
Certincatc №  FSZ 2009/05428 dated May 14, 2010) is true and identical copy o f  the original 
documents.
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Sinead Breen
Globa) Head o f  Regulatory Affairs, Q-Med AB
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Seminariegacan 2)
SE-752 28 Uppsala. Sweden

I. the undersigned, de Keiser. Deputy Nolary Public in 
the City ol Stockholm. Sweden, hereby certify that

Q-Med AB. Semlnariegatan 21. SE-752 28 Uppsala. Sweden. Phone +46 (0)10-474 90 00 

Corp. reg. No. 556258-6882. ууу/уу дд|{̂ рггпя гдд



Рестилайи (Restylane) -  Инструкция по применению (версия 2)

С остав:
Гиалуроповая кислота, стабилизированная 

Ф осфатны й буферный раствор

20 мг/мл
дост. кол-во

О писан и е
Рестилайн (Restylane) - стерильный, прозрачный, биоразлагаемый гель стабилизироваЕшой 
гиалуроЕЕОвой кислоты неживотного происхождения. Продукт уиаковаЕЕ в стсклянш.ей 
шприц. Содержимое шприца стерилизовано ЕШром . Продукт предЕЕазЕЕачсн толе.ко ; цея 

однократЕЕого ЕЕрименения. ПрилагаЕотся одЕЕОразовые ипее>е 29G  TW (тоеекостсеееее.ес), 
стерилизоваЕнп.1С оксидом этилена.
Для обеспечения отслеживаемости продукта следует прикрсЕЕЛять к мсдициееской  карте 
ЕшциеЕЕта реЕ ИСтрационЕЕую метку, являЕОщуЕося частыо этикетки ЕпнриЕса.

П ази ачеи и с
ДаЕЕЕЕЕЛЙ ЕЕрОДуКТ ПреДЕЕаЗНаЧСЕЕ д л я  увеЛИЧСЕЕИЯ о б ъ е м а  ТКаЕЕСЙ ЛИЕ1а. Рл'О ЕЕРИМСЕЕСЕЕИС 

рекомсЕЕдустся ДЛЯ коррек1Е,ии морЕДИЕЕ и увеличсЕЕИя о б ъ е м а  губ . Его с л е д у е т  еиюдить ееуесм 
и н ъ ек ц и и  в срсднЕОЕО ч а с т ь  д е р м ы  или в еюдслизист1>ш  с л о й  iy 6 . В зоеевх лиеце с 

01'раЕ1ИЧСЕ1ЕЕЕ>ЕМ КОЛИЧССТВОМ ПОДДСрЖИВаЮЕЦИХ и ПОКрЫВаЮЕЦИХ МЯЕ'КИХ т к а н е й , ЕЕаЕЕрИМер. в 

периорбитальЕЮ Й  зоеес, рскомеЕЕдустся ИЕЕЪСКЦИЯ в ПОДКОЖЕЕУЕО ЖИрОВуЕО ТКаЕЕЬ или 

суп рап ери остал ьЕ Е ое введсЕЕие.

Перед выполнением первой проЕЕСдурЕ.Е рекомендуется связаться с меспЕым представи1с;Есм 
компании «Галдерма» или дистрибыотором «Рестилайн» для ЕЮлучсЕЕия доееолееитсльееой 

информации о методах иееъскееии и возможеюсти обучсЕЕИя. ВведеЕЕис ЕЕродукта моел е- 

производить только специалистЕэЕ, имеющие ЕЕа это разреЕпение в соответствии с мссе еее.ем 

законодательством.

М ехан и зм  д ей стви я
Данный продукт является филлером, который придает донолЕ1ите;ЕЬЕЕЫй объем ткаЕЕи лпя 

достижения желаемой степени восствееовлсееия коЕЕтуров кожи или увсличсЕЕия объема Е'уб. 
Эффект объема и лифтинга ееослс введеЕЕИя обусловлен спосо6 еюстьео стабилизироваЕЕЕЕОЙ 
гиалуроновой кислоты связывать молекулы воды.



Предупреждение
Не вводить впутримыш счпо и в кровеносные сосуды. Непреднамеренное 

внутрисосудистое введение Э1 их продуктов, как и других инъецируемых продуктов 

медицинского назначения, может привести к закупорке сосудов, ишемии и некрозу. 

Рекомендуется до инъекции выполнить аспирацию.
При побледнении (побслепии) кожи над местом инъекции следует немедленно 

прекратить введение продукта и массировать кожу до в о сс 1аповления се 

нормального цвета.

Не применять у пациентов, страдающ им кровотечениями, или у пациентов, 

принимающ их тромболитики или антикоагулянты.

I Ic подвергать повторной стерилизации.

Перед инъекцией нс смеш ивать с другими продуктами.

Меры п р ед о сто р о ж н о сти
Общие правила, применимые к инъекционным медицинским изделиям

- Процедуры инъекции связаны с риском инфекции. Следует соблю дать правила асептики 

и выполнять стандартные процедуры предупреждения передачи инфекции.

- Н еобходима особая осторож ность при введении инъекции в места, находящиеся в 

нспосредствспной близости к уже имеющимся имплантатам.

- Знания в области анатомии обрабатываемой области необходимы для того, 4to6 i>i 

избеж ать перфорации или компрессии сосудов, нервов и других уязвимы х структур.
- О собые меры предосторожности следует соблю дать при работе с участками с 

ограниченным коллатеральным кровообращ ением в связи с риском ишемии.

- О собые меры предосторожности следует соблю дать при работе с участками па лице с 

ограниченной поддержкой мягких тканей или ограниченными покровами мягких тканей, 
такими как периорбитальная область, чтобы избежать образования палыЕируемых 

уплотнений.

- Нс следует вводить имплантатат в нижнюю периорбитальную зону н а ц и ст ам , 
имеющим гипсрпи1'мептированЕ1ыс темные круги под нижними веками, топкую  кожу и 

тенденцию к образованию  отека.

П родукт не следует вводить в участки, имеющие признаки активЕЕых заболеваний, 

например, воспаления, инфекции или опухоли, а также в прилегаю щ ие к ним зоны 

кожи.Процедура инъекции мож ет привести к реактивации латентной или

субклииической формы герпеса.
Как и при других инъекциях, одновременное применение продуктов, влияющих па 

функции тромбоцитов, например, аспирина или пестсроидпых противовоспалительных



средств, может сопровождаться повышенным риском образования кровоподтеков шги 
кровотечения в местах инъекций.
Пациенты с нереалистичными ожиданиями не являются подходящими кандидатами wii\ 

таких процедур.
Не применяйте изделие, если упаковка повреждена.



О собые УСЛОВИЯ, которые следует учитывать при использовании j 11npj о 

продуктаНс вводить данный продукт в область, в которой установлен дру 1 0 й 

имплантат, кроме гиалуроновой кислоты.

При слишком поверхностном введении продукта возможЕЮ образование видиме.ех 

уплотнений и/или появление синеватого окрашивания кожи.
П ациент должен избегать воздействия интенсивного солнечного излучения или 

сильного охлаждения, по крайней мере, до исчезновения первоначального отека и 

покраснения.

Если после ввсдсееия данного продукта планируется лазерная терапия, химический 
пилинг или другие процедуры, основанные на активной реакции дермЕя, существует 
теоретическая возможность развития воспалительной реакции в месте имплантации. 
Это также касается применения данного продукта до полного восстапошгсЕЕия 
нормального состояния кожи после такой процедуры.
ИсследовэЕЕис применения данного продукта у беременных или кормящих Е'рудью 
женщин, а также у детей, ЕЕе проводилось.

Н еж ел ател ьн ы е явления
В ер оятн ы е побочные реакции, связанные с инъекцией
М огут возникать реакции, связанные с инъекцией. К числу таких реакций относятся 

образование кровоподтека, покраснение, зуд, припухлость, боль или чувствительность в 

месте имплантации. Обычно эти явления проходят без лечения в течение нескольких дней 

после инъекции в кожу и в течение недели после инъекции в губы.

Сообщения о побочных реакциях в пострегистрационны й период
В постмаркетинговом периоде были зарегистрированы следующие нежелательные 
явления (список не исчерпывающи!)). Ч а с то та  нежелательных явлений, 
зарегистрированных в ходе постмаркетингового наблюдения, рассчитана на основе 
оцениваемого числа процедур с применением филлеров серии Рестилайн (Restylane).
1/1 000 - 1/10 000 Отек.

1/10 000 - 1/50 000 Кровоподтеки, изменение цвета кожи, покраснение. иЕЕфскЕщя, 
воспаление, ишемия или ЕЕекроз, объемные образования. 
боль/болез1Еенность. папулы/узелки.

1/50 0 0 0 - 1/100 000 Гиперчувствителыюсть, уплотЕ1ение. неврологические симеетомел 

(например, парестезия), зуд, малая продолжительность эффскЕа.
<1/100 000 АбсЕ;есс. экеес, аЕЕгиоЕЕСвротический отек, атрофия/рубец, пузЕ>Ери, 

капиллярные нарушения (ЕЕапример, телеаЕЕгиэктазия), дерматит, 
смещение имплантата, свищ, гранулема, сыпь, реактивация 
герпетической инфскЕЩИ, крапивница, ЕЕарушсЕЕие зрения.



п ри  случайной инъекции в сосуды или после сдавливания сосудов лю бы м инъецируемым 

продуктом мож ет быть нарушен кровоток. Это мож ет привести к побледнению, изменению 

цвета кожи, некрозу или появлению язвы в месте введения или зоне кровоснабжения 

поврежденного сосуда; в более редких случаях могут возникнуть явления ишемии в дру 1 их 

органах вследствие эмболии. После проведения эстетических процедур на лице известно об 

отдельных редких случаях ишемических явлений с поражением глаз (приведш им к потере 

зрения) и головного мозга (приведшим к ишемическому инсульту).

Описаны отдельные редкие случаи ишемии и некроза носа после инъекций, особенно у 

пациентов, ранее перенесших ринопластику.

Имеются сообщ ения о симптомах воспаления в месте имплантации, начинаю щихся вскоре 

после инъекции или спустя некоторое время - до нескольких недель. При возникновении 

необъяснимых воспалительных реакций следует исключить инфекцию, а при се выявлении 

провести соответствую щ ее лечение, так как неправильно пролеченные инфекции Moiyr 
прогрессировать и дать осложнения, например, в виде абсцесса. 11е рекомендуется лечение 

только пероральными кортикостероидами без одновременного приема антибиотиков.

П ользу длительного применения лю бого лекарственного средства, например, 

кортикостероидов или антибиотиков, при лечении нежелательных явлений следует 

тщ ательно оценивать, так как мри этом возможен риск для пациента. При стойких или 

рецидивирую щих симптомах восешлсния следует рассмотреть целесообразность удаления 

продукта путем аспирации или дренажа, вытеснения или ферментативного разрушения (в 
научных публикациях описано применение гиалуронидазы). Перед лю бой процедурой 

удаления имплантата можно уменьш ить отек введением, например, 1111ВС в течение 2-7 

дней или коротким (менее 7 дней) курсом кортикостероидов с целью  облегчения пальпации 

оставш егося продукта.

Отмечена послевоспалительная гиперпигментация в клинических испытаниях у пациентов 

с темной кожей (типа IV-VI по Фитцпатрику).

Для пациентов, ранее имевших клиЕЕически выражешнле реакции, решение о повторном 
введении имплантата должею быть приЕЕЯто с учетом причиЕЕ и зеелчимости раЕЕсе 

возникавших реакций.



Чтобы сообщ ить о нежелательном явлении, свяжитесь с местным представителем 

компании «Г алдерм а» или дистрибью тором продукта.

Р е зу л ь т а т ы
В контролируемом многоцентровом исследовании применения продукта Рестилайн 

(Rcstylanc) для коррекции носогубных складок у 70 %  пациентов клинически значимое 

улучшение сохранялось на протяжсЕШИ 6 месяцев после введения продукта.

В контролируемом миогоцентровом исследовании применения продукта Pecmwiawi 
(Restylane) для коррекции носогубных складок с повторным введением через 4,5 или 9 
месяцев в 95% носогубных екчадок к'шнически значимое улучшение сохранялось через 18 
месяцев после введения продукта.
Игла
П оставляю тся одЕЮразовые стерильные иглы 29G  TW  (тонкостенные) (nocTaBJEaioTca в 

комплекте с шприцем).

Присоединение иглы к  шприцуй
Возьмите шприц так, чтобЕя большой и указательный пальцы плотно oxвaтl>lE âли адаптер 
наконечЕЕИка ЛЕОэра и прилегающую к нему стеклянную часть шприца. Другой рукой 
возьмите иглу с надетым колпачком (или соединительный элемеЕЕТ канюли).
Для облегчения правильного креплеЕЕИя выполните нажим с поворотом, примсЕЕяя 
некоторое усилие. См. Рисунок. СлсдусЕ' строго соблюдать правила асептики. 
Неправильная сборка может привести к отделению ие'лы от шприца во время иееъскции. 

Процедура введения п родукта
Пациента следует информировать о ноказаЕЕиях, ожидаемых рсзультаЕ'ах, мерах 
предосторожности и возможееых нежелательных явлсееиях. Следует оещнить. 

нуждается ли пациент в дополнительном обезболиваЕЕии. Для комфорта нациенЕа 
можно использовать местную ансстезиЕО во время процедуры исправления морщин. 
При коррекции формы губ МОЖЕЮ ЕЕрИМеЕЕИТЬ проводЕЕиковую аЕЕеСТезИЕО.
Тщательно обработайте место иееъскции соответствуЕШЦим аЕЕТисегЕтическим 
раствором.
Во избежзЕЕие поломки иглы не пытайтесь согнуть или иееым образом измсееить их 

до или во время процедуры.
Перед ИЕЕъекцией удалите воздух, осторожЕЕО ееэжимзя еез порЕпеЕП. пнЕрица до 
образования небольЕдой капли на koeeeic иглы.
Если применяется игла, рекомеЕЕдуется до иееъскеши выполееить аспирацию. Вводите 
ЕЕрОДуКТ при медленном ВЫТЯГИЕЕЭЕЕИИ ИЕ'ЛЫ.



Инъекцию следует остановить непосредственно только перед выходом И1'лы из кожи 

во избежание вытекания вещ ества из места ин1>екции.

Никогда не прилагайте к шприцу излишнее усилие. Рубцовая ткань может оказатЕ> 
сопротивление продвижению иглы. Если он^ущается сопротивление, иглу следует 

слегка потянуть и придать ей новое положение или извлечь полностью  для проверки. 

Рекомендуется менять иглу при переходе к каждой новой зоне коррекции.

При каждой процедуре рекомендованный объем продукта составляет 2 мл на 

каждую обрабаты ваем ую  зону .
При каждой процедуре дефекты следует исправлять полностью , по нс 

избы точно.Следует выполнить массаж  зоны коррекции, чтобы обработанный 

участок соответствовал контуру окружаю щ их тканей.

Если у пациента выраженное обвисанис кожи, рекомендуется вводить продукт в 
двух или больш ем числе раздельных процедур.
После первой процедуры может потребоваться дополнительное введение продукта 

для достижения необходимой степени коррекции. Ж елаемый уровень коррекции 

можно в дальнейш ем поддерживать периодическими инъекциями.
Шприц, одноразовые иглы, а также все неиспользованные материалы следует иемедленЕю 
утилизировать после процедуры и не испо;Еьзовать ЕювторЕЮ в се̂ язи с oeebceeoce ьео 

загрязнения неиспользоваЕшого материала и СЕ̂ язанн1>ЕХ с этим рисков, в том mhcjec 

ИЕЕфскции. Утилизировать продукт следует в соответствии с установлешЕыми правилами 
медицинской практики и применимыми нациоЕгальными, местными или внутреЕ1ПИМИ 
ЕЕравилами медиЕщнекого учреждсЕЕИя.

С р ок  годности н условия хранения

36 месяцев с даты стерилизации.
Д ата окончания срока годности указана на упаковке. ХрэЕЕИть при температуре не выееес 25 

°С . Не зам ораж ивать. Беречь от солнечного света.

Производитель

«К ы о-М ед А Б » (Q -M cd А В ), СеминариегатаЕЕ, д. 21, SE-752 28, г. Уписала, Ш веция 

Тел. +46(0)18  474 90 00, факс +46(0)18 474 90 01 

w w w .q -m ed .co E n , e -m a il: in fo .q -m c d @ g a ld e rm a .c o m

Условия использования

ВвсдсЕЕис данного имплантата должьео осуществляться только квалифицироЕШЕЕПым 
персоналом в медицинском учрсждсЕЕИИ.



г  араптийны с обязательства

Техническая рекомепдация компании «К ы о-М ед А Б » в устной и письменной форме 
разработана в качестве помощи для врачей, использую щ их продукцию компании. Данные 

рекомендации нс расш иряю т ограничения по гарантии и не освобож даю т врачей от 

необходимости проверять продукцию компании «К ы о-М ед А Б », чтобы убедиться в том. 

что она подходит для соответствую щ ей процедуры. Врач принимает на себя весь риск и 

ответственность за ущ ерб, возникающий вследствие неправилы ю 1’о использования 

Изделия компании «К ью -М ед А Б». В случае обнаружения деф екта материала или 

изготовления, ответственность компании «К ы о-М ед А Б » ограничивается, по усмотрению 

компании «К ы о-М ед А Б », заменой дефектного Изделия или возмещ ением фактической 

стоимости дефектного Изделия. Для реализации условий этой ограниченной гарантии 

дефектные Изделия должны бы ть возвращены в компанию «К ы о-М ед А Б». Компания 

«К ы о-М ед А Б » ни при каких обстоятельствах нс несет ответственность за непрямой, 

случайный или вторичный ущерб.

Компания «К ы о-М ед А Б » заявляет о соответствии медицинского изделия приведенным 

выш е международным и национальным стандартам и гарантирует, что медицинское 

изделие будет соответствовать  спецификациям в течение Bcei o срока годности в том случае, 

если транспортировка, хранение и применение осущ ествляю тся в условиях, установленных 

производителем и описанных в инструкции по примеЕ1ению.

КомпзЕШя «К ы о-М ед А Б » нс предоставляет других явных или предполагаемых гарантий, 

за исключением указанны х выше.

Уполном оченны й представитель производителя, нрнн 11маи)1ний нрегензин

О бщ ество с ограниченной ответственностью  «ГА Л Д Н РМ А », 125284, Российская 

Ф едерация, М осква, Ленинградский проспект, д. 31 А, стр. 1. 

тел. + 7  (495) 540-50-17, факс + 7  (495) 540-50-17 
info.russia@ galdernia.com

Утилизация  Изделия

После применения шприцы, иглы и флаконы могут представлять потсЕЕциальиую 
биологическую угрозу. Испо;Еьзуйте и утилизируйте изделие в соответствии с 
общепринятыми нормами медицинской практики и соответствующими мсстненми 

нормами.
Утилизировать изделие следует как промышлеЕЕЕНле отходы на с1ЕСЕ1иа;Еыюм 
сертифицированном предприятии.



Утилизация шприцев и игл на территории Российской Федерации осуществляется в 
соответствии с положениями Сап! 1и11 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические 
требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным об1.сктам. 
питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, [[очвам, жил1.1м 
помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и 
проведению санитарно-нротивоэпидемичсских (профилактических) мершЕриятий». Класс 
опасности медицинских отходов —  Б.

Утилизация поврежденного медицинского изделия, изделия с истекшим сроком годеюсти, 

а также контурЕюй ячейковой упаковки и картона на территории Российской Федерации 
осуществляется в соответствии с положениями СанПиИ 2.1.3684-21 «СанитарЕЕо- 
ЭЕЕИдсмиологичсские трсбоваЕЕИя к содержаниЕО территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению. азмосферЕЕОму 
воздуху, почвам, жилым ЕЕОмещениям, эксплуата1Е,ии производствснЕЕЫх, о6 еещстеюеееее>ех 

помещений, орЕ'аЕЕИзаЕщи и проведениЕО саЕЕИтарно-ГЕроЕИЕюэЕЕидсмичсских 
(профилактических) мероприятий». Класс опасности медицинских отходов —  Л.

У слови я  тр ан с п о р ти р о вк и
'ГраЕЕСпортирование мсдиещнскш'о изделия выполняется любЕлм видом крытого TpaiECEiopia 

в соответствии с требованиями к транспортировке и действуЕощим регламсЕЕзом ;цея 

каждоЕ'о вида траЕЕСЕЕорта в соответствии с условиями хрансЕЕия мсдиее,ие1Ского издс; еия.

М етоды  стер и л и зац и и  геля  и игл

Шприцы: шприцы, наполЕюнные гелем, ЕюдвсрЕаются стерилизации EiapoM. ИаЕЕОЛЕЕе1ЕЕЕЕ>ЕЙ 

шприц стерилизуют в автоклаве, при уровЕЕС обеспсчсЕЕИя стсрил1>ЕЕости (У О С ) <  10' .̂ 

ДаЕЕЕЕЫй метод сзсрилизаЕщи соответствует трсбоЕшниям стзЕЕдарта ISO  17665 - 1.

Иглы: Стерилизация игл 29 G TW выполЕЕяется оксидом этилена ЕЕри УО С <  Ю'̂ ’ в 

соответствии с требоЕЦНЕИями стаЕЕдарта ISO 11135-1 и стаЕЕдарта ISO 10993-7.

И н ф о рм ац и я  о сод ерж ащ и хся  в  медицинском  изделии ф ар м ац евги ч е ск и х  

субстан ц и ях

Натрия Е'иалуроЕЕат (Номер моЕЕографии ЕР 1472)

З ая вл ен и е  о м а т е р и а л а х  ч еловеч еского  и ж и во тн ого  ироисхож /щ иия

Не примеЕЕИмо.
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Заявление об отсутствии содержании латекса

Латекс из натурального каучука нс был намеренно использован в составе изделия 
И мплантат внутридермальпый Рсстилайн (Restylane), вариан’пл hchojehchhm или 
соответствую щ ей упаковке.

О чистка  и дезинфекция

Не применимо. И мплантат внутридермальный Рестилайн (Restylane), варианты 
исполнения стерильное изделия для однократного применения.

Требования к  техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия

Нс применимо. М едицинское изделие однократного применения.

Обозначения на упаковке

Не использовать при повреждении упаковки.

STERILE ЕО

STERILE

А

Стерилизация с примсЕЕенисм оксида этилена 

Стерилизация паром.

О сторожно! О братитесь к инструкции по применению

Запрет на новторЕЕое ЕЕримсЕЕение

Do not reuse
]у- 25®С Х ранить при температуре от 0"С до 25°С

Не допускать воздействия солнечЕЕОго света
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И спользовать до

На изделие нанесен знак соответствия стандартам  ЕС  в соответствии с 

M DD  93/42/ЕЕС ;

0344 - номер, присвоенный органом по сертификации медицинскому 

изделию Рестилайн (Rcstylanc).
i la изделие нанесен знак соответствия стандартам  ЕС  в соответствии с

M DD  93/42/ЕЕС ;

0197 - номер, присвосш 1ый органом по сертификации для игл в 

комплекте поставки.

Рисунок нз инструкции  по применению

Возьмите шприц так, чтобы большой и указательный пальцы плотно охватывали адаптер 
наконечника Люэра и прилегающую к нему стеклянную часть шприца. Дру1'ой рукой 
возьмите иглу с надетым колпачком (или соединительный элемент канюли), /(ля 
облегчения правильного крепления выполните нажнм с нонорогом. применяя Е1екоторое 
усилие.
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Р ссти лан н  Л и ф т  (R cst> lan c  L y ft) - И н струкц и я но прим енению  (вер си я  2)

С о став
Гиалуроиовая кислота, стабилизированная 20 мг/мл

Ф осф атны й буферный раствор дост. кол-во

Описание
Р ести лай и  Л и ф т  (R esty la iic  L y ft) - стерильный, ггрозрачный. биоразла1'асмЕ>1Й 1 сль 

стабилизированной гиалуроновой кислоты неживотного происхождения. Продукт упакован 
в стеклянный шприц. Содержимое шприца стерилизовано паром. П родукт нредназначеи 
только для однократного применения. Прилагаются одноразовы е иглы 29G  'I'W 
(тонкостенные), стерилизованные оксидом этилена. Для обеспечения отслеживаемости 
продукта следует прикреплять к медицинской карте пациента регистрациоЕшую метку, 

являю щ ую ся частью  этикетки шприца.

Назначение
Данный продукт предназначен для увсличсЕЕия объема тканей лица. Рл'о ЕЕримсЕЕение 
рекомендуется для исправления контуров лица, коррекции морщин и увсличсЕЕИя объема губ. 
Его следует вводить в глубокий слой дермы и (или) по1юрхност1Еый подкож1н.1Й слой ш еи  в 

подслизистый слой губ. в  зонах лица с оЕ'раничсЕЕНЬЕМ количеством НОДДерЖИЕШОЩИХ и 
покрывающих мягких тканей. ЕЕЗЕЕрИМер. в ncpHOp6HTajEblEOfi ЗОЕЕС. рСКОМСЕЕДуеТСЯ ИЕЕЪеКЕЩЯ 
в ПОДКОЖНуЕО жировую ткань или CynpaEECpHOCTaJEbHOC ВЕЮДСНИС.

Перед ЕЩЕЕЮЛнением первой процедуры рекомендуется связаться с м сстееы м  Е1рсдсЕави 1с;Есм 
компании Галдерм а или дистрибью тором продуктов R cslylanc для EEOJEyчcния 
дополнительной информации о методах инъекции и возмож ееости  обучсЕЕия. Введение этое о 

продукта могут производить только спсциалистЕЯ, имсюеееис ЕЕа это  разрсшсЕЕие а 
соответствии с местным законодательством.
М еханизм д ей стви я
Данный Ефодукт является филлером, которЕ>ЕЙ увеличиЕ^аст объем ткани для достиж сееия  

желаемой степени восстановлсЕЕИя коЕЕтуров кожи или yвeJEИчeния объема iy6. ОбъсмнЕ.ЕЙ 

эффект продукта и его сп о со6 ееость к лифтиЕЕЕ'у обусловлены способностьЕО 
стабилизированной гиалуроЕЕОвой кислотел  связЕлвазъея с водой.
Предупрежден ие
-  Не в в о д и т ь  внутри м ы ш ечЕЕо или в кровсносЕЕыс сосудЕл. К а к  и в с л у ч а е  с друЕ им и 

МеДИЦИЕЕСКИМИ изделиями, 1ЕрСДЕЕаЗЕ1аЧСЕЕНЫМИ д л я  ИЕЕЪСКЕЩЙ, с л у ч а й н о е  ВЕЕутрИСОСуДИС’ЕОС 

в в е д е н и е  м о ж е т  ЕЕривести к окклеозии  с о с у д а , иееесмии и ЕЕСкрозу. Рском сЕЕдустся п ер ед  

ИЕЕЪеКЦИеЙ ВЫПОЛЕЕИТЬ аСЕЕИраЕЩЕО ЕЦЕфИЦОМ.

-  При побледнении (побелсЕЕИи) кожи еезд местом иееъскции  следует н с м с ;цесееею 

прекратить введение продукта и массировать кожу до восстановления ее ЕюрмальЕЕОГо цвета.
-  Пе с л е д у е т  в в о д и т ь  э т о т  п р о д у к т  гЕацисЕЕтам с  повьенесееной к р о в о т о ч и в о с т ь ю , а т а к ж е  

приЕЕИмающим т р о м б о л и т и ч е с к и е  п р е п ар ат ы  или ЗЕЕтикоагулянты.

-  Пе ЕЕО Д ВергаТЬ  ПОВТОрЕЕОЙ СТ С рИ Л И ЗЗЕШ И .

-  Пе смсЕЕЕИвать с  д р у г и м и  п р о д у к т ам и  ЕЕерсд иЕЕъекцией имплаЕЕтата.

Меры п р е д о сто р о ж н о сти



Общие правила, применимые к инъскииоплым медицинским изделиям
-  Процедуры инъекции связаны с риском инфекции. Следует соблю дать правила 
асептики и выполнять стандартные процедуры предупреждения передачи инфекции.

-  Н еобходима особая осторожность при введении продукта в непосредственной 
близости к постоя!1Ным имплантатам.

-  Н еобходимы знание анатомии обрабатываемой области и особая осторож ность во 
избежание перфорации или сдавления сосудов, нервов и других уязвимы х структур.

-  Н еобходима особая осторожность при введении продукта в зоны с ограниченным 
коллатеральным кровообращ ением в связи с повышенным риском ишемии.

-  Следует соблюдать особую осторожность при введении продукта в зоны лица с 
ограниченным количеством поддерживающих или покровных мягких тканей, например, в 
нсриорбиталыюй зоне, во избежание образования пальпируемЕлх уплотнений.
-  Не следует вводить продукт в нижнюю [юриорбитальную зону пациентам, имеюнщм 
гиперпигментированные темные круги под нижними веками, тонкую кожу и тендсЕщию к 
образоваЕЕИЕО отека.
-  Продукт не следует вводить в участки, имеющие призЕЕзки активЕЕых заболсЕшний. 
ЕЕапример, воспаления, инфекции или опухоли, а также в прилсга10щис к ееим зошл кожи.

-  ПрОЕЮдура инъекЕщи может привести к реактивации латентной или субклиЕЕической 
форм1.1 герпеса.

Как и ЕЕри других инъекциях, одновременное применение продуктов, енеияюецих ira 
функции тромбоцитов, например, асЕЕирина или нсстсроидЕЕЫх противовосЕ1алите;ЕЬЕЕЕлх 
средств, может сопровождаться повышеЕЕЕЕым риском образоваЕшя кровоподтеков шеи 

кровотечения в местах ИЕшекций.
-  Пациенты с нереалистичными ожидаЕЕИЯМИ от процедуры не являеотся пО/Чходящими 
каЕЕдидатами для таких процедур.
-  Нс применяйте изделие с поврежденЕюй упаковкой.

Особые условия, которые следует учитывать при использовании ;iaEiEioi~o продукЕа
-  Не вводите данный продукт в зоне»!, куда ранее был введен имплаЕ1тат, еес яшеяюеещйся 

имплантатом гиалуроновой кислоты.
-  Слишком поверхностное введение продукта может Ефивссти к образованию видиме>ех 
уплотнений и (или) синеватого окрашивания кожи.
-  Пациент должен избегать воздействия интенсивного солнечного излучеЕЕия или 
сильного охлаждения по крайней мере до исчез1ЕОвеЕ1ия первоначального отека и 
покраснения.

-  Если после введения данного продукта планируется лазерЕЕая тсраЕЕия. химический 
пилинг или другие процедуры, осЕюва1Еныс на активЕюй реакции дермы, существует 
теоретическая возможность развития воспалительной реакции в месте имплангации. ')то 
также касается применения данного продукта до полного восстанов;ЕСЕ1ия нормальЕют 
состояния кожи после такой процедуры.
-  Исследование применеЕЕИя дашЕОЕО ЕЕродукта у бсрсмснЕн»1х или кормящих Ерудыо 
женщин, а также у детей, не проводилось.
Н еж ел ател ьн ы е явления
В ер оятн ы е побочные реакции, связанные с инъекцией



М огут возникать реакции, связанные с инъекцией. К числу таких реакций относятся 
образование кровоподтека, эритема, зуд, припухлость, боль или чувствительность в месте 
имплантации. Обычно эти явления проходят без лечения в течение нескольких дней после 
инъекции в кожу и в течение одной недели после инъекции в губы.

Данны е о н еж е:1а т е . ’1ьных яв.1ениях, полученные в период пострегистрацнонного 

наблюдения

В постмаркетинговом наблюдении были зарегистрированы следую щ ие нежелательные 

явления (список не исчерпывающий). Частота постмаркетинговых нежелательных явлений 

рассчитана на основании оценки количества процедур, выполненных с нри.мснсЕ1исм 
филлеров серии Рестилайн (Rcstylanc).

1/1 0 0 0 -  1/10 000: Отек.

1/10 000 -  1/50 000: Кровоподтеки, изменение цвета кожи, покраснение, инфекция, 

воспаление, ишемия или некроз, объемные образования, боль или болезненность, iianyjn.i 

или узелки.

1/50 000 — 1/100 000: Гиперчувствительность, уплотнение, неврологические симпто.мы 

(например, парестезия), зуд, малая продолжительность эффекта.
<1/100 000: А бсцесс, акне, ангионевротический отек, атрофия или рубец, пузыри, 

капиллярные нарушения (например, телеангиэктазия), дерматит, смещ ение имплантата, 

свищ , гранулема, сыпь, реактивация герпетической инфекции, крапивница, нарушение 

зрения.

При случайной инъекции в сосуды или при сдавлении сосудов любым инъсцируем1.1м 
имплантатом может быть napyiueH кровоток. Это может привести к 11о6 лсднсе1иео. 

изменению цвета кожи, некрозу или изъязвлению в месте имплаЕпации или зоеес 

кровосЕЕабжения повреждсЕнюго сосуда; в более редких случаях могут возникнуть яв]Еения 
ишемии в других оргаЕЕах вследствие эмболии. После эстетических процедур па лице 
зарегистрированы отдельные редкие случаи ишемических явлений с поражением EjEa3 
(ведущим к потере зрения) и головное'о мозга (ведущим к ишемическому nncyjEbTy). 
Описаны отдельЕЕые редкие случаи ишемии и некроза носа после инъекций, особенно у 
пациентов, ранее перенесших риЕЕОЕПЕастику.
ИмсЕотся сообщения о симптомах воспаления в месте имплантации, ЕЕачиЕ1аЕ0 1Е1ихся itcKopc 

после инъекции или спустя ЕЕСкоторос время - до нескольких недель. При возееикноеюееии 

необъяснимых восешлитсльных реакций следует исклеочить иееФскещю, а при ее в1.1Я1ПЕеЕ1ии 
[фовести соответствующее лечеЕЕие, так как инфекции ЕЕри нссоответстЕ^уюЕцем лсчсееии 

могут прогрессировать и привести к осложнениям, ЕЕапример. таким как абсЕюссЕл. 11с 
рекомендуется лечение только ЕЕсроральными кортикостероидами без одноЕфемсЕЕЕЕОЙ 
антибиотикотсрапии.
Длительное примс1ЕС1Еис любого лекарственного средства, например, кортикостероидов шеи 

антибиотиков Ефи лечении еесжслзтсльных явлсееий следует тщательно оцсниешть. так как 
ЕфИ этом возможен риск для ЕЕЗЕШСЕГГа. При стойких или рСЦИДИВИруЕОЕЕЩХ СИМЕЕТОМаХ 
ВОСЕШ1СНИЯ следует рассмотреть ЕЕелссообразность y/iajECEina Ефодукта ЕЕутсм асЕЕираЕщи шеи 

ДрСЕЕажа. ВЫТССЕЕСЕЕИЯ или ферМСЕЕТаТИВЕЮГО раЗруШСЕЕИЯ (в НауЧНЕЛХ ЕЕублИКаЦИЯХ ОЕЕИСаЕЮ 
Ефименение гиалуроЕЕИдазЕ.Е). Перед любой процедурой yдaJECEEИя имгЕлаЕЕтата можеео



уменьш ить отек применением Н П ВС в течение 2-7 дней или коротким (менее 7 дней) курсом 

кортикостероидов с целью  облегчения пальпации оставш егося продукта. 

П оствоспалительная гинерпигментация отмечена в клинических испытаниях у пациентов с 

темной кожей (типа IV-V1 по Фитцпатрику).

Если у пациента ранее были клинически выраженные реакции, решение о повторном 

введении продукта должно быть принято с учетом причин и значимости ранее возникавп]их 

реакций.

Для сообщения о нежелательном явлении свяжитесь с ваш им местным представителем 

компании Галдерма или дистрибью тором данного продукта.

Р е зу л ь т а т ы
В контролируемом мпогоцентровом исследовании применения продукта Рестилайн Л ифт 
(R cstylanc Lyft) для коррекции носогубных складок у 75 %  пациентов клинически значимое 
улучшение сохранялось на протяжении 6 месяцев после введения продукта.
Игла
П оставляю тся одноразовы е стерильные иглы 29G  TW (тонкостенны е) (в комшЕскте с 

шприцем).

присоединение иглы к шприцу
Возьм ите шприц так, чтобы больш ой и указательный пальцы плотно охватывали адаптер 
наконечника Л ю эра и прилегаю щ ую к нему стеклянную часть шприца. Другой рукой 
возьмите иглу с надетым колпачком (или соединительный элемент канюли). Для облегчения 
правильного крепления выполните наж им  с п оворотом , применяя некоторое усилие. См. 
рисунок. Следует строго соблю дать правила асептики. Неправильная сборка может привести 
к отделению иглы от шприца во время инъекции.

Процедура введения п родукта
-  П ациента следует информировать о показаниях, ож идаемы х результатах, мерах 

предосторож ности и возмож ны х нежелательных явлениях. Следует оценить, нуждается ли 

пациент в обезболивании. При коррекции морщин или коррекции контуров лица для 

комф орта пациента рекомендуется наружная или местная анестезия. При коррекции формы 

губ можно применить проводниковую анестезию.

-  Тщ ательно обработайте место инъекции соответствую щ им  аЕ[тиссЕ1 1Ическим 

раствором.

-  Во избежание ееоломки ие'Лы не пЕлтайтесь согнуть или иееым образом воздсйсееюецге ь 

IE3 их до или во время введения продукта.

-  Перед инъекцией удалите воздух, осторожно нажимая на поршсЕЕь ееееериеш до 

образования небольшой капли на коЕЕце иглы.

-  Если применяется игла, рекомендуется до ИЕЕъекции выполнить аспираЕЩЕо. Вводите 
продукт при медленном вытягивзееии иглы.

-  Инъекцию следует остзееовить непосрсдствеЕЕЕЮ ЕЕсред ве>еходом ипп.е из кожи ею 

избежание вытекаЕЕИя всЕцсства из места инъекции.

-  Никогда EEC прикладывайте к ЕЕШрицу излинЕнего усилия. Рубцовая ткзееь может 
оказать сопротивлсЕЕИс продвижениЕО ие’лы . Если ощущается сопротивление, кзеееолю и;еи



и гл у  с л е д у е т  с л е г к а  п о т я н у т ь  и п р и д ат ь  ей  п о в о е  п о л о ж е н и е  или и зв л е ч ь  иолеюстыо для 

п р о вер к и .

-  Рекомендуется менять иглу при переходе к каждой повой зоне коррекции.

-  В каждую зону коррекции рекомендуется вводить не более 2 мл за одну процедуру.

-  При каждой процедуре дефекты следует исправлять полностью , но не избы точно.

-  Следует выполнить массаж зоны коррекции, чтобы обработапнЕ>1Й участок 

соответствовал контуру окружаю щ их тканей.

-  Если у пациента выраженное обвиезЕше кожи, рекомеЕЕдуечея вводить ЕЕродукт в дЕ»ух 
или большем числе раздельЕЕЕпх ЕЕроцедур.

-  После первой процедурЕЛ могут потребоваться допол1еитсльеее>ес HMEEJEaEEEannn 
ЕЕродукта для достижения необходимой стеЕЕени коррекции. ЖелаемЕлй уроЕЮЕП» коррекЕщи 
можно в дальнейшем поддерживать периодическими инъекциями.
Ш приц, одноразовы е иглы, а также все ЕЕеиснользованЕЕые MaTepHajEi.E следует неме/ЦЕеЕПЕо

после ЕЕрОЦедурЫ удалить в отходы и не ИСЕЕОЛЬЗОВЗТЬ НОВТОрЕЕО в СЕ̂ ЯЗИ с ОПаСЕЕОСЕЪЮ
загрязнеЕЕИя ЕЕеиснользовзЕЕНого м а т е р и а л а  и связэееееыми с э т и м  р и с к а м и , в т о м  ч и сл е  р и ск о м  

ИЕЕфсКЦИИ. У д а л е н и е  в ОТХОДЕЛ с л е д у е т  ВЕЛЕЕОЛЕЕЯТЬ в с о о т в е т с т в и и  с  уСТЗЕЕОВЛеЕПЕЕЛМИ 

п р а в и л ам и  МСДИЕЩЕЕСКОЙ ЕЕраКЧИКИ и ЕЕРИМСЕЕИМЕЛМИ HaE^ИOEEaJEЬEEIЛMИ. МССТЕ1ЕЛМИ ИЛИ 

ВЕЕуТрСЕЕЕЕИМИ ПрЗВИЛаМИ МСДИЦИЕЕСКОЕ'О учрСЖДСЕЕИЯ.

Срок годн ости  и условие хранения 
36 месяцев с даты стерилизации.
Дата окончзЕЕия срока годности указаЕЕа на уЕЕЗКОВке. ХрзЕЕить ЕЕри тсмЕЕературе не велееес 

25 °С . Не замораживать. Беречь от солееочееого света.

П роизводитель
«К ью -М ед А Б » (Q -M ed Л В ), СемиЕЕариеЕ'атаЕЕ, д. 21, SE-752 28, г. УпЕЕсала, Ш веция 

Тел. +46(0)18  474 90 00, факс +46(0)18 474 90 01 

w w w .q-m ed.com , e-m ail: info.q-m edi^galdcrm a.com

Условия использования
ВведеЕЕие дзееееого имплантата должеео осунЕсствляться только квали(1)ИЕ1ироЕЕанЕЕЕлм 
Ечсрсоналом в мсдиееиееском учреждении.

Гарантийны е  обязательства

Техническая рскомсЕЕдация компании «Кыо-М ед А Б » в устЕЕОЙ и ееисьмсееееой (|юрме 
разработана в качестве помощи для врачей, используеоеееих ЕЕродукциЕО комеезееии. ДзЕЕЕЕые 
рекомендации ЕЕе расширяЕот огрзЕЕИчеЕЕИя еео ЕарзЕЕТИи и ЕЕе освобождзЕот врачей от 
ЕЕеобхОДИМОСТИ ЕЕрОВСрЯТЬ ПрОДуКЦИЕО КОМЕЕЗЕЕИИ «КЬЕО-МбД А Б », ЧЕОбЬЕ убеДИЕЪСЯ в ЕОМ, ЧЕО 
ОЕЕа подходит ДЛЯ соответствующей ЕЕроЕЕедуры. Врач ЕЕриЕЕИмает еез себя весь риск и 

ответственность за ущерб, возЕЕИкаЕОЕЕЕИй вследствие непранильЕЕОЕо иснользовзееия Издс; еия 

компании «Кью-М ед А Б ». В  случае обЕЕаружеЕЕИя дефекта материала или изе'отовлсееия. 

ответственЕЕОсть комеезееии «Кью-М ед А Б » ОЕ'раничивается, еео усмотрениЕО комеезееии « К ьео-



М ед Л Б », заменой дефектного Изделия или возмещением фактической стоимосги 

дефектного Изделия. Для реализации условий этой ограниченной гарантии дефектные 

Изделия должны быть возвращсЕПЛ в компанию «К ью -М ед Л Б». Компания «К ы о-М ед Л Б » 

ни при каких обстоятельствах не несет ответственность за  непрямой, случайный или 

вторичный ущерб.
Компания «Кью-М ед Л Б » заявляет о соответствии медицинского изделия приведенным 
выше международным и национальным стандартам и гарантирует, что мсдицие1скос изделие 
будет соответствовать спецификациям в течение всего срока годности в том случае, если 
транспортировка, ХраЕЕСНИе и ЕЕрИМСЕЕСПИС ОСуЕЕЕССТЩЕЯЮТСЯ в условиях, yC’iaEIOBJieiEIEl.lX 

производителем и описанных в инструкции ею нримсЕЕСнию.
Компания «КьЕо-Мед Л Б » еес предоставляет других явееых или прсдполаЕ асмЕлх Е'араЕЕтий. за 
исключением указанных выше.

У п олн ом очен н ы й  п р ед стави тел ь  п рои зводи тели , нрннимаю нЕий н реген зн и :
Общество с ограничсЕЕной ответственЕЕОстыо «Г Л Л Д Е Р М Л ». 125284, Российская ФедераЕЕия, 
Москва, Ленинградский проспект, д. 31 Л, стр. I. 

т е л .+ 7  (495) 540-50-17 

i п Го. 1Ч1яя1а'^Гца1с1сгта.соЕП

У тн л н зан н и  и зделия
П осле прим енения ш п ри ц ы , иглы и флаконЕл моЕ’у т  представлять Еютснциа;Е1>ЕЕуЕо 

биологическуЕО уЕ’розу . И спользуй те и ути ли зи руй те изделие в со ответстви и  с 

обЕЕЕСЕЕрИЕЕЯТЫМИ ЕЕОрМаМИ МСДИЕ1,И1ЕСКОЙ ЕЕраКТИКИ И СООТВСТСТВуЕОЩИМИ МССТЕЕЕЛМИ НОрмамИ. 

У ти;Еизировать и зделие следует как ЕЕромыЕнлеЕЕЕЕые отход ы  еез CEEeEinajEbiEOM 

сертифицироваЕЕНом предЕЕриятии.

Утилизация шприцев и игл еез территории Российской ФедерзЕщи осуществляется в 
соответствии с положсееиями С зееП иН 2.1.3684-21 «СанитарЕЕО-эпидемиологическис 
требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водньем объекчам. 
питьевой воде и питьевому водосЕЕабжеЕЕИЕО, ачмосферному воздуху, почвам, жшее.ем 

помещениям, эксплуатзЕщи производственЕЕЕЛх, общественных помсЕцепий, орЕ'ЗЕЕИзации и 
проведению санитарно-противоэпидемических (ЕЕрофилактичсских) мероприячий». Класс 
опасности медицинских отходов —  Б.

Утилизация повреждешЕого медициЕЕСкого изделия, изделия с истекшим сроком еодности, а 
также контурЕЕОй ячейковой упаковки и картона па территории Российской ФедераЕЩи 
осуществляется в соответствии с положсееиями СзееПиП 2.1.3684-21 «СзЕЕичарЕЕо- 
эпидемиологические требования ксодержаЕЕИЕо территорий городских и ссл1>ских EEoccJEcний. 
к водЕЕЫм объектам, питьевой воде и питьевому водосЕЕабжению, атмосферЕЕОму воздуху, 
почвам, жилым ПОМСЕЦСНИЯМ, ЭКСПЛуатаЕЩИ ЕЕрОИЗЕЮДСТВСЕШЫХ, обЕЦССТВСНПЕЛХ ЕЕОМСЕЕЕСЕЕИЙ. 
организации и проведеЕЕИЕО саЕЕитарЕЕО-ЕЕротивоэЕЕидсмических (гЕрофилакчических) 
мероЕчриятий». Класс оеезсеюсти мсдиещееских отходов —  Л.

У сл о ви я  тр ан с п о р ти р о в к и



Транспортирование медицинского изделия выполняется лю бым видом крытого транспорта в 

соответствии с требованиями к транспортировке и действую щ им регламентом для каждого 

вида транспорта в соответствии с условиями хранения медицинского изделия.

М етоды  стери л и зац и и  геля  и игл
Ш прицы: шприцы, наполненные гелем, подвергаются стерилизации паром. Наполненный 

шприц стерилизую т в автоклаве, при уровне обеспечения стерильности (У О С ) <  10'^. Даншай 

метод стерилизации соответствует требованиям стандарта ISO  17665 - 1.

Иглы: Стерилизация игл 29  G TW выполняется оксидом этилена при УО С <  10'̂ ’ в 

соответствии с требованиями стандарта ISO 11135-1 и стандарта ISO  10993-7.

И н ф орм ац и я о сод ерж ащ и хся  в  медицинском  изделии ф ар м ац евти ч ес к и х  субстан ц и ях

Натрия гиалуронат (Н омер монографии ЕР 1472)

Заявление о материалах человеческого и животного цроисхож;1С11ия 

11е примсЕ1имо.

З ая вл ен и е  об о тсу тстви и  содерж ания л атек са

Л атекс из натурального каучука не был намеренно использован в составе изделия Имплантач- 
внутридермальпый Рестилайн (Rcstylanc), варианты исполнения или соответсп^уюшей 
упаковке.

О ч и стк а  и дези н ф екц и я

Не применимо. И мплантат внутридермальный Рестилайн (Restylane), варианты исполнения 
стерильное изделия для однократного применения.

Т р еб о в ан и я  к  техн и ч еском у  обслуж и ван и ю  и рем онту м еди ц и нского изделия 

Не применимо. М едицинское изделие одиокрач'ного применения.

О бозн ач ен и я на у п а к о в к е

Ж  О сторож но! Обратитесь к инструкции по применению

Do not reuse

REF

Запрет на повторное применение

Н омер по каталогу



LOT Код партии

Кхр

25“С-I
Й \

i J

S T E R IL E i

STERILE ЕО

И спользовать до

Х ранить при температуре от 0*’С до 25 4 "

Не допускать воздействия солнечного света

И зготовитель 

Стерилизация паром.

Стерилизация с применением оксида этилена

Не использовать при повреждении упаковки

се
се

т
О

Г>ч
О

На изделие нанесен знак соответствия стандартам ЕС  в соогвегезвии с 

M DD  93/42/ЕЕС  ;

0344 -  помер, присвоенный органом по сертификации медицинскому 

изделию Рестилайн Лифт (Rcstylanc Lyfl)

На изделие нанесен знак соответствия стандартам ЕС в соответствии с 

M D D  93/42/ЕЕС  ;

0197 -  номер, присвоенный органом по сертификации для игл в 

комплекте поставки



Рисунки из инструкции по применению

Возьмите шприц так, чтобы большой и указательный пальцы плотно охЕшывали адаптер 
наконечника Люэра и прилегающую к нему часть стеклянного цилиндра. ДруЕ'ой рукой 
возьмите иглу с надетым колпачком (или соединительный элемсЕГГ каЕПОЛи). Для облсЕ чсЕЕИя 
правильного крепления выполните нажим с поворотом, гЕримеЕЕяя некоторое усилие.



Р ссти лай п  Л и д о каи и  (Rcst^'lanc L ido ca in c) - И н струкц и я no и рн м сн си и ш  (верси я  2) 

С о став

Гиалуроиовая кислота, стабилизированная 20 мг/мл
Лидокаина гидрохлорид 3 мг/мл
Фосфатный буферный раствор дост. кол-во

О писан и е
Рестилайн ЛидокаиЕ! (Rcslylanc Lidocainc) - стерильный, прозрачный, биоразлагасмЕлй е'сль  

стабилизированной ЕиалуроЕювой кислоты неживотного происхождения с добавлсЕЕисм 
0,3% лидокаина гидрохлорида. Продукт упакован в стсклянн1>1й шприц. Содержимое 
шприца стерилизовЗЕЕО паром. Продукт прсдназначсЕЕ только для однокрачиоЕО 
ЕЕрименения. Прилагаются одноразовые иглы (тонкостенные) 29G I'W, 
стерилизованныеоксидом этилена. . Для обеспечения отслеживаемости продукта слсдусЕ 
прикреплять к медицинской карте пациента регистрационную метку, являющуюся чаез ьЕо 
этикетки шприца.

Н азначен и е

ДаЕЕЕЕЫЙ Продукт прсдЕ1азЕЕачен для коррекции объема тканей лица. Рл'о рекомендусЕСя 
применять для испраЕшения морщин и коррекции формЕл губ. Следует в в о д и е ь  EiyiCM 
инъекции в среднюю часть дермы или в подслизистый слой губ.
В зонах лица с ограЕЕИчснным количеством поддерживаЕощих и покрывающих м яеки х  

тканей, например, в периорбитальной зоне, рекомендуется инъекция в подкожную 
жировую ткань или околонадкостничные ткани. ЛидокаиЕЕ в составе продукта ослаб;гяет 
боль при введении.
Перед выполнением первой процедуры рекомендуется связаться с местным представите]Есм 
компании «Галдерма» или дистрибьютором «Рестилайн» для получения допо л н и тсл ы ео й  

информации о методах инъекции и возможности обучения. Введение продукза моЕ'ут 
производить только специалисты, имеющие на это разрсЕиение в соответствии с местЕплм 
законодательством.

М ехан и зм  д ей стви я

Данный продукт является филлером, который придает доЕЮЛнизельный объем ткани ;иЕя 
достижения желаемой степени восстановления контуров кожи или увеличения объема i y6. 
Эффект объема и лифтинга после введения обусловлен способностью стабилизировашЕОЙ 
гиалуроновой кислоты связывать молекулы воды.
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П рслупрсж дспис

-  Не применять у пациентов с гипсрчувствительностыо к лидокаину или амидным 
местным анестетикам в анамнезе.

— Не вводить внутримышечно и в кровеносные сосуды. Нснрсднамсрсннос 

внутрисосудистое введение этих продуктов, как и других инъецируемых продуктов 

медицинского назначения, может привести к закупорке сосудов, ишемии и некрозу. 
Рекомендуется до инъекции выполнить аспирацию.

— При побледнении (нобелении) кожи над местом инъекции следует немедленно 
прекратить введение продукта и массировать кожу до восстановления се нормального 

цвета.

-  Не применять у пациентов, страдаЕошим кровотечениями, или у наЕшентов, 
принимающих тромболитики или аЕпикоаЕ'улянты.

— Не подвергать повторной стерилизации.

-  Перед инъекцией не смеш ивать с другими продуктами.

М еры  предосторож н ости
ОбЕЕЕие ЕЕравила, ЕЕримсЕЕИМ1>1с к и н ъ ек ц и о н н ы м  и зд ел и я м  МСЛИЦИНСК010 н азн ач ен и я

-  Процедуры инъекции связаны с риском ИЕЕфскции. Следует соблюдать правила ассЕЕтики 
и выполнять стандартнЕлс процедуры прслупрсждс1Еия передачи инфекции.

-  Н е о б х о д и м а  о с о б а я  о ст о р о ж Е ю сть  п ри  ввсдсееии иееъскции в м е с т а , еевходянеисся в 

ЕЕСпосредствеЕш ой б л и з о с т и  к у ж е  и м е ю щ и м с я  имплаЕЕтатам.

-  З еезееия в о б л а с т и  аЕЕатомии и об раб атЕ л васм о й  о б л а с т и  н е о б х о д и м ы  д л я  т о г о , чтобЕЛ 

и зб е ж а т ь  п е р ф о р а ц и и  или к о м п р е сси и  с о с у д о в . ЕЕсрвов и д р у г и х  у я зв и м ы х  с т р у к т у р .

-  О с о б ы е  мерЕЛ п р е д о с т о р о ж н о с т и  с л е д у е т  соблЕО дать ЕЕри р а б о т е  с  у ч а с т к а м и  с 

ОГраЕЕИЧеНЕЕЬЕМ КОЛЛаТераЛЬЕЕЫМ кровообращ сЕЕИ см в с в я зи  с  р и с к о м  иееесмии.

-  О собьЕс м е р ы  ЕЕ редосторож н ости  с л е д у е т  соб лЕ од ать  Еври р а б о т е  с  у ч а с т к а м и  на л и ц е  с 

ОГраЕЕИЧСННОЙ п о д д е р ж к о й  м я гк и х  ТКаЕЕСЙ или ОЕ'ранИЧСЕЕЕЕЫМИ п о к р о в а м и  м я гк и х  тк ан е й , 

т а к и м и  к ак  п ериорбитальЕЕая о б л а с т ь , ч то б ы  и зб е ж а т ь  образоваЕЕИяпальЕЕирусмЕлх 

уплотЕЕений..

-  Нс следует вводить  им плантат  в нижеееоео псриорбитальЕЕую зо н у  ЕтацисЕЕтам. имсеощим 

Е'ИЕЕерПИГМеЕЕТИрОВаЕЕНЫе ТСМЕЕЬЕС круги  п о д  ЕЕИЖЕЕИМИ веками, ТОНКуЕО кож у  и ТСЕЕДСЕЕЦИЮ 

к образоваЕЕИЕО отека.

-  П родукт EEC с л е д у е т  в в о д и т ь  в у ч аст к и , ИМСЕОЕЕЩС ЕЕрИЗЕЕаКИ аКТИВЕЕЫХ ЗаболеВЗЕЕИЙ.

ЕЕВЕЕрИМер, ВОСПаЛСЕЕИЯ, ИНфсКЦИИ ИЛИ ОЕЕуХОЛИ, В ТаКЖС в ЕЕрИЛегаЕОЕЕЩС к ЕЕИМ ЗОНЕЛ 

к о ж и .П р о ц е д у р а  иееъскции м о ж е т  ЕЕривссти к р е а к т и в а ц и и  лагсЕЕТЕЕой или

СубкЛИЕЕИЧССКОЙ формьЕ герЕтссз.
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Как и при других инъекциях, одиоврсмсииос иримсЕЮпис продуктов, влияющих па 
функции тромбоцитов. например, аспирина или нестсроиднЕлх 
ПрОТИВОВОСПаЛИТеЛЕДЕЕЛХ средств, может С01Ер0В0ЖДаТЕ,СЯ ЕЕОВЕ>ЕЕ11еНЕ1Е>ЕМ риском 
образования кроЕюподтсков или кровотсчсЕЕия в местах иееъскций.1 (ацисЕЕТЕл с 

нереалистичньЕМИ ожиданиями еес яшеяются подходящими кзЕЕДидатами для таких 
процедур.
Не примеЕЕЯйтс изделие, если уЕЕЗКовка ЕЕОврсждсЕЕа.

ОсобЕЛе у с л о в и я . КОТОрЬЕС с л е д у е т  УЧИЕЪЕЕШЪ п ри  ИС1Е0ЛЕ>30ЕШЕЕИИ дзеееерю  

п р о д у к т а ! 1с в в о д и т ь  ДЗЕЕНЬЕЙ ЕЕрОДуКТ в o6jEaCTb, в к о т о р о й  уСТЗЕЕОВЛСЕЕ ДруЕОЙ 

имЕЕлантат, к р о м е  Е'иалуроЕЕшюй кислотье.

при СЛИЕ1ЕКОМ поверхЕюстном введеЕЕИи ЕЕродукта возможЕЕО образование видиме.ех 

уплотнений и/или появлеЕЕие сиЕЕеватоЕ'о окрашивзЕЕия кожи..

ПаЦИСЕЕТ ДОЛЖСЕЕ и з б е га т ь  в о з д е й с т в и я  ИЕЕТСЕЕСИВЕЕОЕ'О СОЛЕЕСЧЕЕОГО ИЗЛуЧСЕЕИЯ ШЕИ 

сильного ОХЛаЖДСЕЕИЯ, ЕЕО КраЙЕЕСЙ мере, д о  ИСЧСЗЕЮВСЕЕИЯ ЕЕСрЕЮЕЕачаЛЬЕЕОГО отека И 

ЕЕОКраСЕЕеЕЕИЯ.

Е сл и  ЕЕОСЛе ВВеДСЕЕИЯ ДЗЕЕЕЕОЕ'О ЕЕрОДуКТЗ ПЛЗЕЕИруСТСЯ ЛаЗСрЕЕЗЯ ГСрЗЕЕИЯ, 

х и м и ч е с к и й  ЕЕИЛИЕЕГ ИЛИ д р у ги е  ЕЕрОЦеДурЬЕ, ОСЕЕОВаМЕЕЬЕС ЕЕа аКТИВЕЕОЙ р е ак ц и и  ДерМЕ.1. 

с у щ е с т в у е т  т е о р е т и ч е с к а я  возможееость р а зв и т и я  воспэлитсльееой  р еак ц и и  в м ссес  

имплзЕЕтаЕщи. Э то  т а к ж е  к ас ае т с я  ЕЕрименения дзееееого п р о д у к т а  д о  eeojeieoeo 

восстаЕЕО вления Е ю рм ал ьн ого  состояееия кож и  п о сл е  т а к о й  ЕвроцедурьЕ. И сслсдовзЕЕие 

ПрИМеЕЕСНИЯ дзееееого п р о д у к т а  у береМСЕЕЕЕЬЕХ или КОрмЯЕЦИХ Е'РУДЬЕО ЖСЕЕЕЕЩЕЕ, а т а к ж е  

у д е т е й , EEC п р о в о д и л о с ь .Е с л и  одновременЕЕО ЕЕроизводится зеесстсзия зу б о в  и е̂и 

мсстЕЕое о б е зб о л и в а н и е  лидокаиЕЕОМ, с л е д у е т  приЕЕИмать ею вееимзееис общуЕО д о зу  

введенЕЕОго л и д о к а и н а . В ы со к и е  д о зы  лидокаиЕЕа (б о л е е  4 0 0  м г )  м о Е уг вьезвзее. 

о с т р ы е  т о к с и ч е с к и е  р е ак ц и и , проявляЕОЕЕщеся в ви д е  сим еетом ов, затрЗЕиваЕО щ их 

ц е н т р а л ь н у ю  нервЕЕую с и с т е м у  и ссрдсчЕЕуЕо п р о в о д и м о с т ь .

ЛиДОКаИЕЕ с л е д у е т  ПрИМеЕЕЯТЬ с ОСТОрОЖЕЕОСТЫО у  ЕЕВЕЩСЕЕТОВ, ЕЕОЛучаЕОЩИХ ДруЕ'ИС 

МеСТЕЕЫе ЗЕЕССТСТИКИ или  ПрОДуКТЬЕ, СТруКТурЕЕО СХОДЕЕЬЕС с аМИДЕЕЕ>ЕМИ МеСТЕЕЕЛМИ 

а н е с т е т и к а м и  (ЕЕапример. н е к о т о р ы е  п р о т и в о а р и т м и ч с с к и с  с р е д с т в а ) , и з-за  

в о зм о ж н о й  с у м м а ц и и  систсмееелх т о к с и ч е с к и х  э ф ф е к т о в .

ЛиДОКаИЕЕ с л е д у е т  с  ОСТОрОЖЕЕОСТЬЕО ПрИМСЕЕЯТЬ у  ЕЕЗЕШСЕЕГОВ с  ЭПИЛСЕЕСИеЙ. 

НаруШСЕЕИЯМИ с е р д е ч н о й  п р о в о д и м о ст и , т я ж е л ы м  ЕЕаруНЕСЕЕИеМ фуЕЕКЕХИИ ГЕСЧСЕЕИ или 

п о ч ек .

Перибульбарные инъекции мсстееых ЗЕЕестетиков имсеог ееизкий риск нарушсЕЕИя 
фуЕЕКЦИЙ ГЛаЗЕЕЫХ МЫШЦ.



И еж елатслы 1ы с я в л с т и !
Исронтныс побочны е реакции, связанн ы е с инъекцией
Могут возникать реакции, связанные с инъекцией. К числу таких рсакЕшй относятся 
образование кровоподтека, покраснение, зуд, припухлость, боль или чувствитсльносп. в 
месте имплантации. Обычно эти явления проходят без лечения в течение нескольких дней 
после инъекции в кожу и в течение недели после инъекции в губы.
Сообщении о побочны х реакциях в iiocTpei истрационный период

постмаркстиЕгговом периоде были зарегистрированы следующие нежелатсльнЕлс явлсееия 

(список не исчерпыЕшющий). Частота зарегистрированных яв; есний устаношЕСЕЕа еео оценкам 
количества процедур, выполееснееых с примсЕЕСнисм филлеров серии Рсстщезйее (Rcstylanc).
1/1 000- 1/10 000 Отек.
1/10 000- 1/50 000 Кровоподтеки, изменсЕЕие цвета кожи, покраснение, инфскЕЕИя, 

воспаление, ишемия или ЕЕекроз, объемЕЕые образоваЕЕЕЕЯ, 6о;еь и;еее 
болезненность, папулы или узелки.

1/50 000-1/100  000 Гиперчувствительность, уплотнение, неврологические симптомы 
(паЕфимер, парестезия), зуд, малая ЕЕродолжите;Еьность эффекта.

<1/100 000 Абсцесс, акЕЕе, ангионевротический отек, атрофия hjeh рубец, пузьЕри. 
капиллярные нарушения (например, телеангиэктазия), дерматит, 
смещение имплантата, свиед, гранулема, сыпь, реактивация 
герпетической инфекции, крапивница, нарушеЕЕИс зрсЕЕия.

При случайной инъекции в сосуды или после СДаВЛИВаЕЕИЯ сосудов ЛЮбЕЛМ ИЕЕЪСЦИруСМЕЛМ 
ЕЕродуктом может быть нарушсЕЕ кровоток. Это может привести к ею6 лсдеесееиео, измсеесееиео 

цвета кожи, некрозу или изъязвлсееиео в месте имнлаЕЕтации или зоне кршюсЕЕабжсЕЕия 
ЕЕОвреждеЕнюго сосуда; в более редких случаях моЕ ут возЕЕИкнуть яещсееия иееесмии в друЕ их 
opraEiax вследствие эмболии. П ос;ес ЕфОвсдеЕЕИя эстетических ЕЕроцедур Eia лице изеюстею об 
отдельных редких случаях ишемических явлсееий с поражсЕЕИсм глаз (приведшим к Еютсре 
зрения) и головного мозга (приведшим к ишемическому ИЕЕсульту).

Описаны отдельные редкие случаи ишемии и некроза носа после ИЕЕъекций, осо6сеееео у 
пациентов, ранее персЕкеших риЕюнластику.

ИмсЕотся сообшсЕЕИя О симптомзх BocnajEeiEHB в месте имЕЕлаЕЕтации, еезчиеглеошихся вскоре 
после инъекции или спустя ЕЕекоторое время - до нескольких недель. При возееикеюеюнии 

необъяснимых воспалительных реакций следует исключить инфскциЕО, а Ефи се вечяенесееии 
провести соответствуЕошее лечение, так как ЕЕСЕЕравильно пролеченные ИЕЕфекЕЕ,ии моЕут 
прогрессировать и дать осложнения, например, в виде абсЕфсса. Не рекомендуется jechchhc 

только пероральными кортикостероидами без одееоврсмсееееое’о приема зЕЕТибиотиков.



Пользу длительного применения любого лекарственного средства, например, 
кортикостероидов или антибиотиков, при лечении нежелательных явлсееий cj[e;iycr 
тщательно оценивать, так как при этом возможен риск для пациента. При стойких или 
рецидивирующих симптомах воспаления следует рассмотреть целесообразность удаления 
продукта путем аспирации или дренажа, вытеснения или ферментативного разрушения (в 
научных публикациях описано применение гиалуронидазы). Перед любой процедурой 
удаления имплантата можно уменьшить отек ввсдс1[ием, нанример. ППВС в тсчсееис 2-7 
ДЕЕСЙ или коротким (меНСС 7 дней) курсом кортикостероидов с Е1СЛЕ>Е0 ОблСЕ ЧСЕЕИЯ ЕЕаЛЫЕаЕЕНИ 
оставшегося продукта.

ОтмсчсЕЕа послсвоспалителыЕая гиперпигментация в ю еи н и чсски х  исееветвееиях у ЕЕацисЕпов 
с темной кожей (типа 1V-V1 по Фитцпатрику).

Для ЕЕаЦИеЕЕТОВ, рЭЕЕСС ИМСВЕЕЕИХ КЛИЕЕИЧССКИ ВЫраЖСНЕЕЕ>Ее реаКЕЩИ. РСЕЕЕСЕЕИС о EEOBTOpiEOM 

ВВСДСЕЕИИ ДОЛЖЕЕО б|.ЕТЬ ЕЕрИЕЕЯТО С уЧСТОМ ЕЕрИЧИЕЕ И ЗНаЧИМОСТИ раНСС ЕЮЗНИКаВЕЕЕИХ рсаКЕЩЙ.

Ч то б ы  СООбщИЕЪ о ЕЕСЖелазеЛЬНОМ ЯЕЦЕСЕЕИИ, СЕЕЯЖИ'ЕССЬ С MCC'EIEEjEM ЕЕрСДСТаВИ'ЕСЛеМ 

комнаЕЕИи « Г а л д е р м а »  или д и с т р и б ы о т о р о м  п р о д у к та .

Результа 1 ы

в контролируемом МЕЕОГОЦСЕЕТрОВОМ исследовании ЕЕрИМСНСЕЕИЯ продукта РеСТШЕаЙЕЕ 

(Rcslylane) для коррекЕщи ЕЕосогубных сю еэдок у 7 0 %  пациеЕЕТОв юенееичсски значимое 

улучшение сохранялось Eia протяжеЕЕИи 6 мссяеесв ееослс ввсдсееия ЕЕродукта.

в контролируемом МЕЕОГОЦеЕЕТрОВОМ ИССЛеДОВаЕЕИИ ЕЕРИМСЕЕСЕЕИЯ ЕЕродукта РсСЕИЛаЙН 

(Restylane) для коррекции носогубных складок с повторЕЕЫм введением через 4,5 шеи 9 

месяцев в 9 5 %  ЕЕОсогубЕЕЫх складок клинически значимое улучшение сохрзЕЕЯлось через 18 

месяцев после введеЕЕия ЕЕродукта.

Игла

Поставляются одноразовые стерильЕЕые и пеы  29G 'I'W (тоЕЕкостеЕ1ЕЕЕ.1с) (HocraBJEKEOTCx 

вместе с шприЕ1ем).

Присоединение иглы  к  шприцу
Возьмите шприц так, чтобы больцЕой и указателыЕый ГЕальцы плотно охватыва;Еи адаЕЕТср 
наконечника Люэра и прилсгающуЕО к ЕЕему стеклянную часть шприЕЕЗ. ДруЕой рукой 
возьмите иглу с надетым колпачком (или сосдиееитсльееый элемеЕЕТ кзеееоли). Для 
облегчения правильного креплеЕЕИя выполните нажим с поворотом. ЕЕримсЕЕЯя некоторое



усилие. См. Рисунок. Следует строго соблю дать правила асептики. Неправильная сборка

м о ж е т  привести  к о тд елению  иглы  о т ш прица  во время инъекции.

Процедура введении продукта

-  П аци ента  следует инф орм ировать  о показаниях, ож и даем ы х  результатах, мерах 

пред остор ож н ости  и возмож е(ы х  неж елательны х явлениях. ОцеЕЕитс, ЕЕуждается ли 

пациент в д оп олн и тельн ом  обезболивзЕЕИи. П р и  коррекции  форМ1>Е i-уб можеео 

прим ени ть  ЕЕроводниковую анестезию .

-  Тщ ательно обработайте место инъекции соответствую щ им  антисептическим 

раствором.

-  В о  избежание поломки иглы не пытайтесь согнуть или иным образом  измени ть их до 
или во время процедуры.

-  Перед инъекцией удалите воздух, осторожно нажимая на поршень шприца до 

образования небольш ой капли на конце ие л ы .

-  Е с л и  п р и м е н я е т с я  и г л а ,  р е к о м е н д у е т с я  д о  и н ъ е к ц и и  в ы п о л н и т ь  а с н и р а ц и Е О .  В в о д и т е  

п р о д у к т  п р и  м е д л е н н о м  в ы т я г и в а н и и  и г л ы .

-  Инъекцию следует остановить непосредственно только перед выходом иглы из кожи 
во избежание вытекания вещ ества из места инъекции.

-  Н и к о гд а  не прилагайте к ш прицу  излиш нее усилие. Рубцовая  ткань  м о ж е т  оказать 

сопротивлеЕЕие продвиж ению  иглы . Е сл и  ощ ущ ается  сопротивлсЕЕис, и глу  следует 

слегка ееотяееуть и ЕЕридать ей ееовос ноложеЕЕис или изв;есчь еюлеюсчъео для  ЕЕроверки.

-  РекомеЕЕдустся мсееять иглупри переходе к каждой ееовой зоеео коррекции.

При к аж д о й  ГЕроЕЕедурс рекомсЕЕдоваЕЕЕЕЬЕЙ о б ъ е м  п р о д у к т а  состаЕЦЕяет 2 mje еез каждЕ,ЕЙ 

об р абаты ваем у Е О  зоЕЕу .

-  При к аж д о й  п р о ц е д у р е  д е ф е к т ы  с л е д у е т  исЕЕравлять ееолностьео, еео еес 

и зб ы т о ч н о .С л е д у е т  ве>ееео;еееить м а с с а ж  зоееы коррекЕЕии, чтобьЕ о б р аб о та Е ш ы й  у ч а с т о к  

с о о т в е т с т в о в а л  коЕл у р у  окружаЕОЕЕЩх ткаЕЕей.

-  Е сл и  у  п а ц и е н т а  вЕ>ЕражсЕЕЕЕое обвисаЕЕие к ож и , рекомсЕЕдустся в в о д и т ь  ЕЕродукт в д в у х  

или боЛЬЕНеМ ч и сл е  раЗДСЛЬЕЕЕ.ЕХ ЕЕрОЦедур. П о сл е  ЕЕСрЕЮЙ Е1рОЦедурЕ>Е м о ж е т  

п о т р е б о в а т ь с я  дополееитсльееос ввсдсееис п р о д у к т а  д л я  достижсееия РЕсобходимой 

с т е п е н и  к о р р е к ц и и . Ж ел аем ы й  у р о в е н ь  коррскЕЕ,ии м о ж н о  в дальнеЙЕЕЕсм 

п о д д е р ж и в а т ь  п е р и о д и ч е ск и м и  иееъскещ ями.

Ш приЕЬ одноразовые и гл ы а  т а к ж е  все  ЕЕ еиспользованны е м а т е р и а л ы  с л е д у е т  ЕЕСмедлсЕЕЕЕО 

у т и л и зи р о в а т ь  п о с л е  Етроцедуры и еес и с п о л ь зо в а т ь  повторЕЕО в с в я зи  с  сеевсееостело 
ЗаЕ'рЯЗЕЕСЕЕИЯ НСИСЕЕОЛЬЗОВЗЕЕНОГО МаТСриаЛЗ и СВЯЗаПЕЕЫХ с э т и м  р и с к о в , в т о м  4HCJEC 

ИЕЕфскЕщи. У т и л и зи р о в а т ь  п р о д у к т  с л е д у е т  в с о о т в е т с т в и и  с  устзееовлсееееелми ЕЕравилами
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медицинской практики и применимыми иациональпыми, местными или внугрсиними 

правилами медицинского учреждения.

С р ок  годности и условия хранения

36 месяцев с даты  стерилизации.

Д ата окончания срока годности указана на упаковке. Х ранить при температуре нс выш е 25 

°С . 11е замораж ивать. Беречь от  солнечного света.

Производитель

«К ы о-М ед Л Б » (Q -M ed Л В ), Ссминариегатан, д. 21, SE-752 28, г. Уписала, Ш веция.

Тел. +46(0)18  474 90 00, факс +46(0)18 474 90 01 

www.q-m cd.coni, e-m ail: info.q-m cd@ galdcrm a.com

Условия использования

Введение данного имплантата должно осущ ествляться только квалифицированным 

персоналом в медицинском учреждении.

Гарантийны е  обязательства

Техническая рекомендация компании «К ы о-М ед Л Б » в устной и письменной форме 
разработана в качестве помощ и для врачей, использующ их продукцию компании. Данные 

рекомендации не расш иряю т ограничения по гарантии и не освобож даю т врачей от 

необходимости проверять продукцию компании «К ью -М ед А Б », чтобы убедиться в ю м . 

что она подходит для соответствую щ ей процедуры. Врач принимает на себя весь риск и 

ответственность за  ущ ерб, возникающий вследствие неправильного использования 
Изделия компании «К ы о-М ед Л Б». В  случае обнаружения деф екта материала или 

изготовления, ответственность компании «К ы о-М ед Л Б » ограничивается, но усмотрению 

компании «КьЕО-Мед А Б », заменой дефектного Изделия или возмещ ением фактической 

стоимости деф ектного Изделия. Для реализации условий этой ограниченной гарантии 

дефектные Изделия должны быть возвращ ены в компанию «К ы о-М ед Л Б». Компания 

«К ью -М ед Л Б » ни при каких обстоятельствах не несет ответственность за непрямой, 

случайный или вторичный ущ ерб.
К ом п ан и я  « К ы о -М е д  А Б » заяЕщяст о соответствии  м еди ц и нско го  изделия приведеннЕлм 

вы ш е междуЕЕародным и ЕЕациональным стандартам  и Еарантирует, что  мсдициеескос 

изделие буде т соо тветствовать  специф икациям  в течение всего срока е'одпости  в том  cjEynac. 

если транспортировка , хранение и примеЕЕСпие осущ ествляю тся  в условиях. устаЕювлсЕЕНЕлх 

производителем  и ОПИСаЕЕЕЕЫХ в ИЕЕСТруКЦИИ по ЕЕрИМСЕЕеЕЕИЕО.



К о м п а н и я  « К ь ю - М е д  А Б »  н е  п р е д о с т а в л я е т  д р у г и х  я в н ы х  и л и  п р е д п о л а г а е м ы х  г а р а Е г ги й .  

з а  и с к л Е о ч е н и е м  у к а з а н н ы х  в ы ш е .

Уполном оченны й представитель производителя, iip iiiiiiM aio im iH  iipeie iiT iiii

О бщ ество с ограниченной ответственностью  «ГЛ Л Д Е Р М Л », 125284, Российская 

Ф едерация, М осква, Ленинградский проспект, д. 31 Л, стр. 1. 

тел. + 7  (495) 540-50-17, факс + 7  (495) 540-50-17 

inro.russia@ galdcm ia.com

Утилизация  изделия

П о с л е  п р и м е н е н и я  ш п р и ц ы ,  и г л ы  и  ф л а к о н ы  м о г у т  п р е д с т а в л я т ь  п о т е н ц и а л ь н у ю  

б и о л о г и ч е с к у ю  у г р о з у .  И с п о л ь з у й т е  и  у т и л и з и р у й т е  и з д е л и е  в  соотеюгсгвии с 

о б щ е п р и н я т ы м и  н о р м а м и  м е д и ц и н с к о й  п р а к т и к и  и  с о о т в с т с т в у Е О щ и м и  мсстееыми 

н о р м а м и .

У т и л и з и р о в а т ь  и з д е л и е  с л е д у е т  к а к  п р о м ь Е ш л с Е ш ы е  о т х о д ы  н а  с п е ц и а л Е > н о м  

с е р т и ф и ц и р о в а н н о м  п р е д п р и я т и и .

Утилизация ш прицев и игл на территории Российской Ф едерации осущ ествляется 
соответствии с положениями СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемио;[0 1 ичсскис 

требования к содерж анию  территорий городских и сельских поселений, к еюдным объектам, 

питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым 

помещениям, эксплуатации производствсЕЕНых, общ ественных помещений, организации и 

проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий». Класс 

опасности медицинских отходов —  Б.
Утилизация поврежденного медицинского изделия, изделия с истекшим сроком годности, 

а также контурной ячейковой упаковки и картона на территории Российской Федерации 

осущ ествляется в соответствии с положениями СанПиП 2.1.3684-21 «СаЕЕИтарпо- 

эпидемиологичсские требования к содержанию территорий городских и ссле.ских 

поселений, к водным объектам , питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному 

воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общ ественных 

помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 

(Ефофилактических) мероприятий». Класс опасности медицинских отходов - Л.

Условия трансиортнровкн

Т р а н с п о р т и р о в а н и е  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я  в ы п о л н я е т ся  л ю б ы м  ви д о м  крЕятого трап си ор 'Е а 

в с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  к трансЕ Еортировкс и действую ЕЕЩ м рСЕЭЕамсЕЕтом для 

к а ж д о г о  в и д а  т р а н с п о р т а  в с о о т в е т с т в и и  с  у с л о в и я м и  хрансЕЕИя мсдиещнское о h3;icjehx.
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М етоды  сгср и л н зац и н  геля и игл
Ш п р и ц ы : шприцы, наполненные гелем, подвергаются стерилизации паром. Наполненный 

шприц стерилизую т в автоклаве, при уровне обеспечения стерильности (У О С ) <  10'^. 

Данный метод стсрилизании соответствует требованиям стандарта ISO  17665 - I.

Иглы: Стерилизация игл 29 G  TW выполняется оксидом этилена при УО С <  10' ’̂ и 

соответствии с требованиями стандарта ISO 11 135-1 и стандарта ISO  10993-7.

И н ф о рм ац и я  о сод ерж ащ и хся  в  м еди ци нском  изделии ф ар м ац евти ч еск и х  

субстан ц и ях

Лидокаина гидрохлорид (Н омер монографии ЕР 0227)
Натрия гиалуронат (Н омер монографии ЕР 1472)

З ая вл ен и е  о м а т е р и а л а х  ч еловеч еского  и ж и во тн ого  нроисхожущиия 

Не применимо.

З ая вл ен и е  об о тсу тстви и  содерж ан и я л ат е к с а

Л атекс  из натурального  каучука нс бы л Ешмеренно использован  в составе изделия 

И мш Еантат вн утридерм альны й  Рсстилайн  (Rcsty lanc), вариаЕЕТЫ исполнсееия или 

со о тве тствую щ ей  упаковке.

О ч и стк а  и дези н ф ек ц и я

Н е ЕЕримеЕЕИмо. И м п л а н та т  внутридермальны й  Рестилайн  (Restylane), варианты  

исполнения  стерилыЕое изделия для однократного  примеЕЕспия.

'Гребоваиия к техническому обслуживанию и ремонту медиц11Иско1'о изделия

Н е примсЕЕимо. М едиЕЩ некое изделие однократного  примсЕЕСЕЕия.

О бозначен и и  на у п ак о в к е

О сторож но! Обратитесь к инструкции по примсЕЕснию

Запрет ЕЕа ЕЮВТОрЕЕОС ЕЕрИМеЕЕСЕЕИС

[)о not reuse



REF

LOT

Exp

. Г

Й \

i J

Номер no каталогу 

Кол партии

Срок годности

Х ранить при температуре от 0”С до 25°С 

Не допускать воздействия солнечного света

S T E R IL E 1

STERILE ЕО

И зготовитель 

Стерилизация паром.

Стерилизация с применением оксида этилена 

Не использовать при повреждении упаковки

С€
С€

Ti­
r o
О

C7N

На изделие нанесен знак соответствия стандарзам 

ЕС в соответствии с M DD  93/42/ВЕС ;

0344 - номер, присвоенный органом по 
сертификации медицинскому изделию Рсстюшйн 

Лидокаин (Restylanc Lidocaine).

На изделие нанесен знак соответствия стандартам 

ЕС в соответствии с M DD 93/42/Е Е С ;
0197 - номер, присвоенный органом по 

сертификации для игл в комплекте поставки
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Рисунок из инструкции по применению

В о з ь м и т е  ш п р и ц  т а к ,  ч т о б ы  б о л ь ш о й  и  у к а з а т е л ь н ы й  п а л ь ц ы  п л о т н о  о х в а т ы в а л и  а д а н ч с р  

н а к о н е ч н и к а  Л ю э р а  и  п р и л е г а ю щ у ю  к  н е м у  с т е к л я н н у Е О  ч а с т ь  ш п р и ц а .  Д р у г о й  р у к о й  

в о з ь м и т е  и г л у  с  н а д е т ы м  к о л п а ч к о м  ( и л и  с о е д и н и т е л ь н ы й  э л е м е н т  к а н ю л и ) .  Д л я  

о б л е г ч е н и я  п р а в и л ь н о г о  к р е п л е н и я  в ы п о л н и т е  н а ж и м  е поворочом, г Е р и м с н я я  Е ю к о ч о р о с  

y c H jE H e .
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Р ссти лан и  Л и ф т  Л н д ок аи и  (K csty lan c L yft L id o ca in c )-  И н струкц и и  no п рим енению  

(версии  2)

С о с т ав

Гиалуроновая кислота, стабилизированная 20 мг/мл

Лидокаина гидрохлорид 3 мг/мл

Ф осф атны й буферный раствор дост. кол-во

О нн саи и с
Р ссти лай и  Л и ф т  Л и д о кан ц  (R csty lanc L y ft L idocain c) - стерильный, прозрачный, 

биоразлагаемый гель стабилизированной гиалуроновой кислоты неживогного 
происхождения с добавлением 0,3%  лидокаина гидрохлорида. П родукт унако 1зан в 
стеклянный шприц. Содерж имое шприца стерилизовано паром. Продукт предназначен 
только для однократного применения. Прилагаются одноразовы е иглы 29G  'l‘W 
(тонкостенные), стерилизованны е оксидом этилена. Для обеспечения отслеживаемости 
продукта следует прикреплять к медицинской карте пациента регистрационную метку, 
являю щ ую ся частью  этикетки шприца.
Н азн ач ен и е
Данный продукт предназначен для увеличения объема тканей лица. Его нримснение 

рекомендуется для исправления контуров лица, коррекции морщин и увеличения объема губ. 
Его следует вводить в глубокий слой дермы и (или) поверхностный подкожный cJ[oй или в 
подслизистый слой губ. в  зонах лица с ограниченным количеством поддерживаю щ их и 
покры ваю щ их мягких тканей, например, в периорбитальной зоне, рекомендуется инъекция 
в подкожную ж ировую  ткань или супрапсриосталыю е введение. Д обавление лидокаина 
обеспечивает обезболиваю щ ий эффект во время процедуры.

Перед выполнением первой процедуры рекомендуется связаться с местным представителем 
компании Галдерм а или дистрибью тором продуктов Rcstylanc для получения 
дополнительной информации о методах инъекции и возможности обучения. Введение этого 
продукта могут производить только специалисты, имеющие на это разреш ение в 
соответствии с местным законодательством.
М ехан и зм  дей стви и
Данный продукт является филлером, который увеличивает объем ткани для достижения 
желаемой степени восстановления контуров кожи или увеличения объема губ. Объемный 
эффект продукта и его способность к лифтингу обусловлены способностЕло 
стабилизированной гиалуроновой кислоты связываться с водой.
П редупреж дения

-  Не применять у пациентов с гиперчувствителыюстыо к лидокаину или местш.1м 
анестетикам амидного типа в аЕЕамнсзс.
-  Ие вводить ВЕЕутримышсчЕЕО или в кровеносные сосуды. Как и в случае с друЕ ими 
медицинскими изделиями, предпазЕЕЗченными для инъекций, случайное в1Еутрисосудистое 
введение может привести к окклеозии сосуда, иееесмии и ЕЕСкрозу. РскомсЕЕдустся перед 
ИЕЕъекцией выполнить аспирацию ЕпприЕюм.



-  При поблсднеЕЕИи (побелении) кожи над местом инъекции следует немедлсЕию 
прекратить введсЕЕие продукта и массировать кожу до восстлееовлсееия се ЕЕОрмалыюЕ О EiBc ia.
-  Не следует вводить этот продукт пациеЕЕтам с новыепсееной кровогочивос гыо, а Еакже 
принимающим тромболитические препаратьЕ или антикоагуляЕЕТы.
-  Не подвергать повторной стерилизации.

-  Не смсЕНИвать с другими продуктами перед иееъскцисй имЕЕлаьЕтата.

М е р ы  предосторожности

ОбЕЕЕИС ЕЕраВИЛа. ПРИМСЕЕИМЕЛе к ИЕЕЪеКЕШОЕЕЕЕЕЛМ МСЛИНИЕЕСКИМ ИЗЛС]ЕИЯМ
-  НроЕЕСдурьЕ инъекции связаЕЕЕ>1 с риском иЕЕфскЕЕИи. Следует соблЕодать ЕЕравила 
асептики и выполнять СТаЕЕДарТЕЕЫе ЕЕрОЕДСДурЕЛ ПредуЕЕреЖДеПИЯ ЕЕСрСДаЧИ ИЕЕфсКЕЩИ.
-  Необходима особая осторожность ЕЕри ввсдсееии продукта в еесееосрсдсевсеееюй 

близости к постоянным имплаЕЕтатам.
-  Необходимы знаЕЕие анатомии обрабатьЕваемой области и особая осторожЕЕОСЕЬ во 
избежание перфорации или сдавлсЕЕИЯ сосудов, ЕЕервов и других уязвимых структур.
-  Необходима особая осторожЕЕОсть при ВЕ^едении продукта в зоны с оервееичсееееелм 

коллатеральным кровообрашсЕЕием в связи с по вы ш сенеы м  риском ишемии.
-  Следует соблЕодать особуЕО осторожность ЕЕри ввсдсееии продукта в зоеее>е jehew с
ОГраЕЕИЧСЕЕНЫМ КОЛИЧССТВОМ ПОДДСрЖИВЗЕОЕЕЕИХ ИЛИ ПОКрОВЕЕЫХ МЯГКИХ ТКВЕЕСЙ, ЕЕЗЕЕриМСр, В

периорбитальной зоне, во избежаЕЕис образования пальпируемых уплотеесееий.

-  Не следует вводить продукт в ееижееюео периорбитальную зоЕЕу паЕЩСЕЕтам. имсеоеееим 

гиперпигментированЕЕые темные круги под нижними веками, тонкую кожу и тсеедсееееиео к 
образованиЕО отека.
-  Продукт EEC следует вводить в участки. ИМСЕОЕДИС прИЗЕЕакИ ЭКТИВЕЕЫХ ЗабоЛСЕШЕЕИЙ. 
ЕЕВЕЕрИМер, ВОСПаЛСЕЕИЯ, ИЕЕфсКЦИИ ИЛИ ОПуХОЛИ, 3 ТЗКЖС В ПрШЕСЕ'аЮЕЕШе к ЕЕИМ ЗОНЫ КОЖИ.
-  Процедура иееъскещи может привести к рсактиЕЕаЕщи латсЕЕтной или субклиЕЕичсской 
формЕл герпеса.
-  Как и при других инъекциях. ОДНОВрСМеЕЕЕЕОС ПрИМСЕЕСЕЕИе ЕЕрОДуКТОВ. ВЛИЯЕОЩИХ ЕЕа 
функции тромбоцитов, например, аСПИрИЕЕЗ или ЕЕеСТСрОИДНЫХ ПpOTИBOBOCEEaЛИTCJEЫEE>EX 
средств, может СОЕЕрОВОЖДаТЬСЯ ПОВЫЕНеЕЕЕЕЫМ риском обраЗОВЗЕЕИЯ КрОВОЕЮДТеКОВ или 
КрОВОТСЧСЕЕИЯ В МССТЗХ ИЕЕЪеКЕЩЙ.
-  ПаЦИСЕЕТЬЕ с НСреаЛИСТИЧЕЕЬЕМИ ОЖИДаЕЕИЯМИ ОТ ПрОЕЕедурЬЕ EEC ЯВЛЯЕОТСЯ ЕЕОДХОДЯЕЕЩМИ 
кзЕЕДидатами для таких ЕЕроцедур.
-  11е ЕЕрИМСЕЕЯЙТС ИЗДСЛИС с ПОВрСЖДСЕЕЕЕОЙ упЗКОВКОЙ.

Осо6 е>ес УСЛОВИЯ, которые следует учитывать ЕЕри использовзееии лзеееере о ЕЕРолукта
-  11с вводите ДЗЕЕЕЕЫЙ ЕЕрОДуКТ В ЗОНЕЛ, КуДЗ рЗЕЕСС быЛ ВВСДСЕЕ HMEEJEaEETaT, EEC ЯЕЦЕЯЕОЕЕЕИЙСЯ 
ИМЕНЕЗЕЕТаТОМ ГИалурОЕЕОВОЙ КИСЛОТЫ.
-  СлИЕНКОМ ЕЕОВСрХЕЕОСТНОе ВВеДСЕЕИС ЕЕрОДуКТа может привести к обраЗОВаЕЕИЕО ВИДИМЕЛХ 
уЕЕЛОТНСЕЕИЙ И (ИЛИ) СИЕЕСВЗТОГО ОКраШИВЭЕЕИЯ КОЖИ.
-  П ациент должсЕЕ избегать воздействия иеетснсивееого солеесчееоео из;еучсееия hjeh

СИЛЬЕЕОГО ОХЛаЖДСЕЕИЯ IEO КрЗЙЕЕСЙ МСрС ДО ИСЧСЗЕЕОВСЕЕИЯ EECpBOEEanaJEbEEOE'O ОТСКЗ И 

ПОКраСЕЕСЕЕИЯ.



-  Если после введения данного продукта планируется лазерная терапия, химический 
пилинг или другие процедуры, основанные на активной реакции дср.мы. сущ сствусг 

теоретическая возм ож ность развития воспалительной реакции в месте имплантации. Это 
также касается применения данного продукта до полного восстановления нормального 
состояния кожи после такой процедуры.

— И сследование применения данного продукта у беременных или кормящ их грудью 
женщин, а такж е у детей, не проводилось.

— Следует учиты вать суммарную  вводимую  дозу лидокаина в случае одноврем енною  
применения лидокаина при стоматологических процедурах или для местного обезболивания. 
Высокие дозы лидокаина (более 400 мг) могут вы звать остры е токсические реакции, 
проявляющиеся симптомами поражения центральной нервной системы и нарушениями 
проведения возбуждения в сердце.

-  Лидокаин следует применять с осторож ностью  у пациентов, получающ их дру 1 ис 
местные анестетики или продукты, структурно сходные с амидными местными анестетиками 
(например, некоторые противоаритмичсскис средства), из-за возможной су.ммации 

системных токсических эффектов.

-  Лидокаин следует применять с осторож ностью  у пациентов с эпилепсией, 
нарушением проведения возбуждения в сердце, тяжелым нарушением функции печени шш 
почек.
— П ерибульбарные инъекции местных анестетиков имею т низкий риск Е1арун|сния 
функций глазных мыш ц.
Нежелательные siRjieiiiiH

Вероятные побочные реакции, связанные с инъекцией

М огут возникать реакции, связанные с инъекцией. К числу таких реакций относятся 
образование кровоподтека, эритема, зуд, припухлость, боль или чувствительность в месте 
имплантации. О бычно эти явлсееия проходят без лечения в тсчсееис нескольких дней ееослс 
инъекции в кожу и в течение одной недели после инъекции в губы.
Д анны е о нсж елатслы 1ых явлениях, полученные в период iiocTpenicTpumiuiiHoi о 

наблюдения

В постмаркстиЕЕЕ'овом наблюдсЕЕИи были зарегистриро1ШЕЕЕ>Е следуЕОЕЦие нсжс;ЕатслыЕ1.Ее 
явления (список НС исчерпываЕощий). Частота постмаркстинговЕлх нсжслатс;Еып>ЕХ яшесееий 

рассчитаЕЕа на основании оценки количеезъа проЕюдур, вынолненших с 1ЕримснеЕ1ием 
филлеров серии Рестилайн (Reslylane).

1/1 0 0 0 - 1 / 1 0  000: Отек.

I/I0  000 -  1/50 000: Кровоподтеки, измснсееис шюта кожи, покраснсЕЕис, инфекция, 

воспаление, ишемия или некроз, объемные образования, боль или болезненность, iEaEEyJEi>i 

или узелки.

1/50 000 -  1/100 000: Гинсрчувствительность, уплотнение, неврологические симптомел 

(ЕЕаЕЕримср, парестезия), зуд, малая продолжитсльЕЕОсть эффекта.
<1/100 000: Абсцесс, акЕЕС, ангиоЕЕевротичсский отек, атрофия или рубец, ЕЕузЕири, 
капиллярнЕ.ЕС ЕЕарушения (например, телеангиэктазия), дерматит, смсщсееис имЕЕлзЕЕтата, 
свищ, грзЕЕулема, сыпь, реактиваЕщя герпетической иЕгфекции, крзЕЕивЕЕИЕ1а, еезруееесееис

ЗрСЕЕИЯ.
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При случайной инъекции в сосуды или при сдавлении сосудов лю бым HHbCHHpycMF>iM 

имплантатом мож ет бы ть нарушен кровоток. Это может привести к побледнению, 

изменению цвета кожи, некрозу или изъязвлению в месте имплантации или зоне 

кровоснабжения поврежденного сосуда; в более редких случаях могут возникнуть явлсе1ия 
ишемии в других органах вследствие эмболии. После эстетических процедур на jfhfic 

зарегистрированы отдельные редкие случаи ишемических явлений с поражением глаз 

(ведущ им к потере зрения) и головного мозга (ведущ им к иш емическому и»[сульту). 

Описаны отдельные редкие случаи ишемии и некроза носа после инъекций, особсЕЕно у 

пациентов, ранее перенесших ринопластику.

Имеются сообщеЕЕИя о симптомах воспаления в месте имшЕаЕЕтации. ЕЕачинающихся вскоре 
после инъекции или спустя EicKOTopoe время - до ЕЕескольких недель. При возееикеювснии 

ЕЕеобъясЕШмых воспалительных реакций следует исклеочить ИЕЕфекциЕО, а при ее выявлсееии 
провести соответствуЕощее лсчсееис, так как иЕЕфекции 1Ери ЕЕСсоответствуЕощсм лечении 
могут Ефогрессировать и привести к осложнсееиям. ЕЕВЕЕример, таким как абсп,ессы. Пс 

рекомендуется лечение только 1Есрора;ЕЬЕП,Еми кортикостероидами без одЕЕОврсмеЕЕЕЮй 
антибиотикотерапии.
ДлительЕюе ЕЕрименеЕЕие любого лекарствеЕЕЕЮГо средства, ЕЕЗЕЕример, кортикостероидов или 
зЕЕтибиотиков Е1ри лечснии псжелательЕ1Е>ЕХ явлеЕЕИЙ следует тщательно оцеЕЕИвать, так как 
при этом возможсЕЕ риск ДЛЯ ЕЕЗциеитз. При стойких или рецидивирующих симптомах 
ВОСЕЕЗЛСЕЕИЯ СЛСДуСТ рЭССМОТрСТЬ ЦСЛССООбраЧПОСТЬ удаления ЕЕрОДуКТа путем аСПИрЗЕШИ ШЕИ 

ДрСЕЕаЖа, ВЫТССЕЕСЕЕИЯ или фСрМСЕЕТаТИВЕЮЕ'О разрушения (в ЕЕауЧЕЕЫХ ГЕуб;ЕИКаЕЩЯХ ОЕЕИСаНО 
примсЕЕСЕЕие гизлуронидазы). Перед ЛЕобой процедурой удалеЕЕИя имнлаЕЕтата можно 
уменьшить отек ЕЕримененисм Н ПВС в течение 2-7 дней шеи коротким (менее 7 дней) курсом 
кортикостероидов с целью облегчения пальпации оставшегося продукта. 
Поствоспалительная гиперпигментация отмечена в клинических исЕН>Ета1ЕИЯХ у пацисЕпов с 
темной кожей (типа IV-VI по Фитцпатрику).
Если у пациента ранее были клинически выраженные реакции, репЕеЕЕие о повторЕЕОм 
введении продукта должно быть принято с учетом причин и значимости раЕЕсе возЕшкавЕиих 
реакций.
Для сообщения о нежелательном явлении свяжитесь с взеееим местным ЕЕрсдставитс]Есм 
компании Галдерма или дистрибьЕотором данного продукта.
Результаты

В контролируемом многоцентровом исследовании примснсЕЕИя ЕЕродукта РестилаЙЕЕ Лифз 
(Restylane Lyft) для коррекции носогубных складок у 75 %  пациентов клиешчсски зеезчимос 
улучшение сохрЗЕЕЯлось на протяжсЕЕИи 6 месяцев после введеЕЕия продукта.
В рЗЕЕДОМИЗИрОВаЕЕЕЕОМ КОНТрОЛИруеМОМ 12-МССЯЧЕЮМ ИССЛеД0ВаЕ1ИИ-Е1аблЮДСЕЕИИ PeCEHJEaniE 
Лифт ЛидокаиЕЕ (Restylane Lyft Lidocaine) был соееостзвим по эстетической эффсктивЕЕОсти с 
Рестилайн Лифт (Restylane Lyft).
Игла

ПоставляЕотся одноразовы е стерильные иелы 29G  TW  (тоеекостсееееелс) (в комеелсктс с

Ш1ЕрИ1|СМ).



IIplICOCVlIlIIClIIIC иглы  к  ш прицу

Возьмите шприц так, чтобы больш ой и указательный пальцы плотно охваты вали адаптер 
наконечника Л ю эра и прилегаю щую к нему стеклянную часть шприца. Другой рукой 
возьмите иглу с надетым колпачком (или соединительный элемент канюли). Для облегчения 
правильного крепления выполните наж им  с п оворотом , применяя некоторое усилие. См. 
рисунок. Следует строго соблю дать правила асептики. 11снравильная сборка мож ет привести 
к отделению иглы от шприца во время инъекции.
Процедура введении п р о д у т а

-  Пациента следует информировать о показаниях, ож идаемых результатах, мерах 

предосторожности и возможных нежелательных явлениях. Следует оценизь, нуждается ли 
пациент в обезболивании. При коррекции морщин или коррекции контуров лица для 

комфорта пациента рекомендуется наружная или местная анестезия. При коррекции формы 

губ можно применить проводниковую анестезию.

-  Тщ ательно обработайте место инъекции соответствую щ им  антисснгическим 

раствором.

-  Во избежание поломки иглы не пытайтесь согнуть или иным образом воздсй сзвовазь 

на них до или во время введения продукта.

-  Перед инъекцией удалите воздух, осторожно нажимая на поршень шприца до 

образования небольш ой капли на конце иглы.

-  Если применяется игла, рекомендуется до инъекции выполнить аспирацию. Вводите 

продукт при медленном вытягивании иглы.

-  Инъекцию следует остановить испосрсдствсш ю  перед выходом иглы из кожи во 

избежание вытекания вещ ества из места инъекции.

-  Никогда не прикладывайте к uiiipHtiy излишнего усилия. Рубцовая ткань может 
оказать сопротивление продвижению канюли или иглы. Если ощ ущ ается coiipothbjechhc. 
иглу следует слегка потянуть и придать ей новое положение или извлечь нолеюстью ;ц[я 

проверки.

-  Рекомендуется менять иглу при переходе к каждой новой зоне коррекции.

-  В каждую  зону коррекции рекомендуется вводить нс более 2 мл за  одну процедуру.

-  При каждой процедуре дефекты следует исправлять еюлпостью, по не избыточЕЕО.
-  Следует выполнить массаж зоне»е коррекции, чтобы обработан тлй  учаезок 

соответствовал контуру окружаю щ их тканей.

-  Если у пациента выраженное обвисапие кожи, рекомендуется вводизь ЕЕродукт в ДЕ̂ ух 
или большем числе раздельных процедур.
-  После первой процедуры моЕ'ут потребоватЕ,ся дополнитслыеелс имЕНЕанзации 
продукта для достижеЕшя необходимой степени коррскЕщи. ЖслаемЕ>ЕЙ уроЕЮЕЕь коррекЕщи 
можно в дальнейшем поддерживать ЕЕСриодичсскими иЕЕъекЕщями.
ШприЕЕ,, одноразовЕле ие'лы а также все ЕЕеис1ЕользоваЕШ1)ЕС MaTcpnajEE.E следует ЕЕсме̂ цЕеЕЕЕЕО 
после процедуры удалить в отходы и нс использовать ЕЕОвторЕЕО в се̂ язи с сеевсеюсе е>ео 
загрязнения неиспользоваЕЕЕЕОго материала и связанными с этим рисками, в том hhcjec риском 
иЕЕфскции. УдалеЕЕие в отходы следует выполнять в соответствии с устаЕюв;ЕеЕЕЕЕЕ»1ми



правилами медицинской практики и применимыми нациомальиыми, местными и т  
внутрс1Н1ими правилами медицинского учреждения.

С р о к  I одиостн  и услови и  хранении 

36 месяцев с даты  стерилизации.

Д ата окончания срока годности указана на упаковке. Х ранить при температуре нс выш е 

25 ®С. 11е зам ораж ивать. Беречь от солнечного света.

П рои звод и тел ь

«К ью -М ед Л Б » (Q -M ed А В ), Семинарисгатан. д. 21, SE-752 28, г. Уннсала. Ш веция 
Тел. +46(0)18  474 90 00, факс +46(0)18 474 90 01 

ww w.q-m ed.com , e-m ail: info.q-m ed@ galderm a.com

У слови я  и сп ол ьзован и и

Введение данного имплантата должно осущ есгвляться только квалифицированным 

персоналом в медицинском учреждении.

Г ар ан ти й н ы е  о б я за т е л ь с т в а
Техническая рекомендация компании «К ы о-М ед Л Б » в устной и письменной форме 

разработана в качестве помощ и для врачей, использую щ их продукцию компании. Данные 

рекомендации не расширяЕот ограничения по гарантии и не освобож даю т врачей от 

необходимости проверять продукцию компании «К ы о-М ед Л Б », чтобы убедиться в том , что 

она подходит для соответствую щ ей процедуры. Врач принимает на себя весь риск и 
ответственность за  ущ ерб, возникающий вследствие неправильного использования Изделия 

компании «К ью -М ед Л Б ». В случае обнаружения дефекта материала или изготовления, 

ответственность компании «К ью -М ед Л Б » ограЕшчивается, но усмотрению  комешнии «К ы о- 

М ед Л Б », заменой дефектного Изделия или возмещением фактической стоимости 

дефектного Изделия. Для реализации условий этой ограниченной гараш и и  дефектные 

Изделия должны бы ть возвращ ены  в компанию «К ы о-М ед Л Б ». Компания «К ы о-М ед Л Б » 

ни при каких обстоятельствах не несет ответственность за непрямой, случаЙЕн.ш щей 

вторичный ущ ерб.
Компания «Кью-Мед ЛБ» заявляет о соответствии мсдицие1ско10 изделия нриведсЕЕ1Е1>1м 
выше международным и национальным стандартам и гарантирует, что медицинское изделие 
будет соответствовать спецификаЕшям в течение всего срока годности в том случае, ccjeh 

транспортировка, храпение и применение осуществляются в условиях, yciaEEOBJECiEEEE.EX
производителем и описанных в инструкции по ПрИМОЕСЕЕИЮ.

Компания «К ью -М ед Л Б »  не предоставляет других явных или предполагаемых Е арантий. за 

исключением указанны х выше.

У п олн ом очен н ы й  п р ед стави тел ь  п рои зводи теля, iip iiiiiiM aio iH iiii и реген зи н :

О бщ ество с ограниченной ответственностью  «ГЛ Л Д П РМ Л ». 125284, Российская ФедераЕЕия. 

М осква, Ленинградский ГЕроспскт, д. 31 Л. стр. 1.
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т е л .+ 7  (495) 540-50-17

info.ru.ssiarc/’T’alJcrma.com 

Утилизация  изделии

После применения шприцы, иглы и флаконы могут представлять нотснциал1>Е1ую 

биологическую угрозу. Используйте и утилизируйте изделие в соответствии с 

общ епринятыми нормами медицинской практики и соответствую щ им и местными нормами. 

Утилизировать изделие следует как промышленные отходы  на специальном 

сертифицированном предприятии.

Утилизация шприцев и игл на территории Российской Ф едерации о су щ сствл я о ся  в 

соответствии с положениями СанПиП 2.1.3684-21 «СаЕ1итарно-энидсмиоло1'ическис 

требования к содерж анию  территорий городских и сельских поселений, к водш>1м объектам, 

питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым 
помещениям, эксплуатации производственных, общ ественных помещений, организации и 

проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий». Класс 

опасности медицинских отходов —  Б.
Утилизация поврежденного медицинского изделия, изделия с истекшим сроком годности, а 

также контурной ячейковой упаковки и картона на территории Российской Федерации 

осущ ествляется в соответствии с положениями СанИиП 2.1.3684-21 «Санитарно- 

эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских нoccJ[eний, 

к водным объектам , питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосф ерному воздуху, 

почвам, жилым помещ ениям, эксплуатации производственных, общ ественны х [[омещений. 

организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) 

мероприятий». К ласс опасности медицинских отходов —  Л.

Условия транспортировки

Транспортирование медицинского изделия выполняется лю бым видом крытого Tpaitci iopia  в 

соответствии с требованиями к транспортировке и действую щ им регламен том для каждоЕ о 
вида транспорта в соответствии с условиями хранения медицинского изделия.

М етоды  стерилизации геля и игл

1Пнри[1ы: шприцы, наполненные гелем, подвергаются стерилизации паром. ПанолненнЕяй 

шприц стерилизуют в автоклаве, при уровне обеспечения стсрильЕЕОсти (У О С )<  Ю"̂ ’. ДанЕнлй 

метод стерилизации соответствует требованиям стандарта ISO  17665 - I.

Иглы: Стерилизация игл 29 G TW выполняется оксидом этилсеез при УОС <  10*'̂ ' в 

соответствии с требованиями стаЕЕдарта ISO  11135-1 и ставЕдарта ISO 10993-7.

Инф ормация о содержащихся в медицинском изделии фармацевтических cyOciaiim inx

ЛидокаиЕЕа г идрохлорид (Номер мОЕЕОграфии ЕР 0227)

Натрия гиалуронат (Н омер моЕЮЕ'рафии ЕР 1472)

Заявление о материалах человеческого и животного нроисхож-тения



Не применимо.

З ая вл ен и е  об oicyTcrBiiii содерж ании ла'1'скса

Латекс из натурального каучука не был намеренно использован в составе изделия И м н л аш а! 
внутридермальный Рсстилайн (Restylane). варианты исполнения или соответствую щ ей 
упаковке.

О ч и стк а  и дези н ф екц и я

Не применимо. И мплантат внутридермальный Рестилайн (Restylane). варианты иснолеюния 
стерильное изделия для однократного применения.

Т р еб о в ан и я  к  техн и ч еском у  обслуж и ван и ю  и рем он ту м еди ц и нского из.тслия 

Нс применимо. М едицинское изделие однократного применения.

О бозн ачен и я на у п ак о в к е

Осторожно! Обратитесь к ИЕЕСтрукции но применению

Do not reuse

REF

Запрет на повторное применение

Н омер по каталогу

LOT Код партии

Ехр
2 5 Х

Л

ш1

И спользовать до

Х ранить при температуре от 0 °С  до 25”С

Не допускать воздействия солнечного света

И зготовитель



S T E R IL E X

STERILE ЕО

Стерилизация паром.

Стерилизация с применением оксида этилена

Не использовать при повреждении упаковки

С€
С€

г о
О

о

На изделие нанесен знак соответствия стандартам  ЕС  в соответствии с 

M D D  93/42/ЕЕС  ;

0344 — номер, присвоенный органом по сертификации медицинскому 

изделию Рестилайи Л ифт Лидокаип (Rcstylane l^yfl Lidocaine)

На изделие нанесен знак соответствия стандартам ЕС  в соотвсгсгвии с 

M DD  93/42/ЕЕС  ;

0197 -  номер, присвоенный органом по сертификации для игл в 

комплекте поставки



Рисунки из инструкции по применению

Возьм ите ш приц так, чтобы больш ой и указательный пальцы плотно охваты вали адаптер 

наконечника Л ю эра и прилегаю щ ую к нему стеклянную часть шприца. Другой рукой 

возьмите иглу с надетым колпачком (или соединительный элемент канюли). Для облегчения 

правильного крепления выполните наж им  с п оворотом , применяя некоторое усилие.
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Рестилайи  С а б -К ы о  (R c s t y la n c S u b Q )  И н с т р у к ц и я  но п р и м е н е н и ю  (версии  2 ) 

Состав

Гиалуроновая кислота, стабилизированная 20 мг/мл

Фосфатный буферный раствор дост. кол-во

О писание

Рсстилайн С аб-К ы о (Rcstylanc SubQ ) представляет собой стерильный прозрачный 

биоразлагаемый гель стабилизированной гиалуроповой кислоты неживотного 
происхождения. П родукт упакован в стеклянный шприц. Каждый ш приц стерилизован 

паром и упакован в картонную пачку.. Продукт предназначен только для однократного 

применения. Для обеспечения отслеживаемости продукта следует прикреплять к 
медицинской карте пациента регистрационную метку, являю щ ую ся частью  этикетки 

шприца.

П азнамсние

Продукт Рестилайн С аб-К ы о (Rcstylane SubQ ) предназначен для коррскгши объема ткаЕ1ей 

лица. Применение продукта рекомендуется для придания большей выраженности контурам 

лица, например, для вЕаделения скул или подбородка. Глубина инъекций мож ет варьирован. 

— от инъекций в подкожную жировую ткань до супрапсриосталы ю го введения в 

зависимости от зоны коррекции.

Введение продукта могут производить только специалисты, имеющие на это разреш ение в 
соответствии с местным законодательством. Введение продукта мож ет производить только 

специалист, имеющий опы т коррекции дефектов объемов лицевой области. Перед 

выполнением первой процедуры свяжитесь с местным представителем комЕЕании 

«Г алдерм а» или дистрибью тором «Рестилайн» для получения дополнительной информации 

о методах инъекции и возмож ности обучения.

М ехан и зм  дей стви я
Данный продукт является филлером, придающим тканям дополнитслы1ый объем, который 
поддерживает верхние слои кожи (дерму), чем достигается желаемая степень коррекЕщи 
контуров лица. Объемный эффект продукта и его способность к лифтиЕшу обусловлсЕЕЕ.Е тем, 
что стабилизироваЕшая гиалуроновая кислота притягивает воду.

Иредупрежление
Имплантат не следует вводить в участки, имеющие призЕшки активЕЕЫХ заболеваний 
кожи, например, воспаления, инфекции или опухоли, а также в нрилегающис к ним 
зоны коррекции.
Не ввод и ть  в к р овен осн ы е сосуд ы . ПснрсдЕЕамсрсннос введение п род укта  или друЕ их 
ин ъеци руем ы х п р од уктов  м еди цинского назЕЕачсния внутрь со су д а  м ож ет нриЕюсти к



окклюзии сосуда, ишемии и некрозу.
При побледнении (побелении) участка кожи над местом иегьскции следует немедленно 

остановить введение продукта и массировать кожу до восстановления се нормального 

цвета.
Не использовать у пациентов, страдаю щ их кровотечениями, или у пациентов, 

принимающих тромболитики или антикоагулянты.

Продукт может содержать остаточные количества стрептококковых белков. Не следует 
вводить продукт нациентам с повышенной чувствителыюстьЕо к данЕнлм всЕцествам в 
аЕЕамнсзе.

- Нс подвергать ноЕггорной стерилизации.

- Перед инъекцией не см еш ивать с другими продуктами.

М еры  11рс;10С'горожиости

Общие правшЕа. примсЕЕимые к иеп>скиионш»1м излс;еиям мслиешнское'о ееззеезчсееия

ПроцсдураиЕЕъекции связзееы с риском инфскЕщи. Следует соблЕодать ЕЕравшЕЗ 
асептики и выполнять стандартЕЕые ГЕроцедурЕ.Е ЕЕредуЕфсждсния передачи ИЕЕфекции.

- С  осторожностью применять у пациентов с ослабленЕЕым иммунитего-м.

Необходима особая осторожность при введсЕЕИи ИЕЕъекции в места, находящиеся в 
ЕЕепосредственЕЕОй близости к уже имеющимся имплантатам.

- Знания в области зеезтомии и обрабатываемой области еесо6 ходиме>е для того, что6 е>е 

избежать перфорации или компрессии сосудов, ЕЕСрвов и других уязвимЕлх структур. 
Особые мер|,Е предосторожности следует соблюдать при работе с участками с 
ОЕ'раничсЕЕЕ1ым коллзтеральным кровообращеЕЕием в связи с риском инесмии.

ОсобЕ>1е мер|>1 ЕЕрсдосторожности следует соблюдать при работе с участками iia лице с 
ОГраНИЧеНЕЮЙ поддержкой мягких тканей или ОГраЕЕИЧСЕЕЕЕЫМИ покровами МЯЕ'КИХ 
ткзЕЕей, такими как периорбитальЕЕЗя область, чтобы избежать образования 
ПаЛЬПИруЕОЩИХ уНЛОТЕЕеЕЕИЙ.

ПацисЕггы с имсЕОЩСЙся пигмсЕЕтацисй вокруг ниж него века, топ кой  кож ей и 

склоЕшостьЕО К о б р азо ван и ю  отек о в  являеотся ЕЕеподаодящими кан ди дазам и  для ввсдсееия 
Продукта в щ ек у  или ееижепоео периорбитальнуЕО область.

Процедура инъекции может ЕЕривссти к реактивации латентЕюй или субклиничсской 
инфекции вируса герпеса.

-  Как и при других инъскещях, одноврсменЕюе применение продуктов, влияеопщх па 
функции тромбоцитов, ЕШЕЕрИМер, аСПИрИЕЕа или ЕЕССТерОИДНЫХ ЕЕрОТИВОВОСПаЛИТС;ЕЫЕЕ,1Х 
средств, может сопровождаться повышенным риском образования кровоподтеков или 
кровотечсЕЕИя в местах инъекций.
ПациеЕЕТЕ>1 с ЕЕерсалистичными ожидзееиями от процедуры не являются еюдходящими 

кзЕЕдидатами для таких процедур.

Нс применяйте изделие с ЕЕОврсждсЕЕЕЮй упаковкой.

Особые УСЛОВИЯ, которые следует учитывать при использовании продукта РестилаЙЕЕ Саб-КьЕо
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(Rcstvlanc SubO )

He вводить продукт в область, в которой уже установлен другой имплантат, кроме 

гиалуроновой кислоты.
Не вводите весь объем продукта в шприце в виде одного болю са с целью увеличения

скул.

Нс вводить продукт выш е скуловой перегородки псриорбиталыюй зоны.

Чтобы избежать возмож ного движения введенного продукта, сообщ ите нациенчу о чом. 
что нежелательно массировать или прикладывать давление к месту инъекции в течение 

нескольких дней после процедуры.

Пациент должен избегать чрезмерного пребывания на солнце или воздействия низких 

температур до момента, пока не сойдет первичные отек и краснота после процедуры.

-  Если после введения данного продукта планируется лазерная терапия, химический 
НИЛИЕ1Г или другие процедуры, основанные на активной реакции дермы, сущ еечвуст 
теоретическая возмож ность развития воспалительной реакции в месте и.мнлантации. 'Это чакже 
касается применения данного продукта до полного восстановления нормального сосгояния 
кожи после такой процедуры.

Клинический опы т показывает, что достаточное количество покры ваю щ их мяе ких  тканей 
и поддержка со стороны мягких тканей очень важны для минимизации риска движения 

введенного продукта и бугристости после инъекции. При беспокоящ их нациенча 

движении или бугристости после инъекции можно попытаться исправить эти недостатки 

аспирацией некоторого количества имплантированного геля.-Исследование применения 

данного продукта у беременных или кормящих грудью женщин, а также у дсчей, нс 

проводилось.

Нежелательные ивлеиня

Вероятные побочные реакции, связанны е с ннъекинен

После инъекции вероятны онределенные побочные реакции. К числу чаких реакций 

относятся образование кровоподтека, эритема, зуд. припухлость, боль или 
чувствительность в месте введения имплантата. Обычно эти явления проходят без лечения 

через одну-две недели.

Данны е о н еж е.ш тел ьн ы х  явлениях, полученные в перши) пострегистрационного 
наблюдения

По данным пострегистрационных наблюдений, частота нежелательных явлений составляет 

менее 1%. Зарегистрированы следующ ие нежелательные явления (список не 

исчерпывающий): отек, боль/чувсгвителы ю сть, эритема, воспаление, о6ч>смне,1с образования , 

уплочнение, папулы/узелки, инфекция, кратковременный эффект, абсцесс и смещение 

имплантата. Среди менее часты х реакций: образование кровоподтеков, неврологические 

симптомы (парестезия), изменение цвета кожи, гиперчувствительность, атрофия/рубцовос 

изменение, фистулы, гранулема, зуд, ангиоэдема, акне, заболевания сосудов



(телеангиэктазия), дерматит, инкапсуляция, реактивация герпетической инфекции, 

ишемия/некроз и сыпь.

При случайной инъекции в сосуды или после сдавливания сосудов лю бы м инъецируемым 

продуктом мож ет быть нарушен кровоток. Это может привести к побледнению, изменению 

цвета кожи, некрозу или появлению язвы в месте введения или зоне кровоснабжения 

поврежденного сосуда; в более редких случаях могуг возникнуть явления ишемии в других 

органах вследствие эмбо;[ии. После проведения эстетических процедур па лице известно об 

отдельных редких случаях ишемических явлений с поражением глаз (приведш им к потере 

зрения) и головного мозга (приведшим к ишемическому инсульту).

Имеются сообщения об отеках в месте введения (без или с воспалением), которые возникли 

вскоре после инъекции или спустя |[скоторое время (до нескольких недель). Отеки более 

вероятшл у пациентов со склонностью  к кругам под глазами или при введении продукта 

выше скуловой перегородки. При возникновении необъяснимых воспалительных реакций 

следует исключить инфекцию, а при ее выявлении провести соответствую щ ее лечение, так 

как неправильно пролеченные инфекции могут прогрессировать и дать осложнения, 
например, в виде абсцесса. Не рекомендуется лечение только пероральными 

кортикостероидами без одновременного приема антибиотиков. П ользу длительного 

применения лю бого лекарственного средства, например, кортикостероидов или 

антибиотиков, при лечении нежелательных явлений следует тщ ательно оценивать, так как 

при этом возможен риск для пациента. При стойких или рецидивирую щих симптомах 

воспаления следует рассмотреть целесообразность удаления продукта путем аспирации или 

дренажа, вытеснения или ферментативного разрушения (в научных публикациях описано 

применение гиалуронидазы). П еред процедурой удаления можно уменьш ить отек 

применением, например, нестероидных противовоспалительных средств в течение 2-7 дней 

или коротким (менее 7 дней) курсом кортикостероидов, что облегчит пальпацию оставш егося 

продукта и введение иглы точно в середину имплантата.
Для пациентов, ранее имевш их клинически выраженные реакции, реш ение о повторном 

введении имплантата должно быть приЕ1ято с учетом причин и значимости paEiee 

возникавш их реакций.

Чтобы сообщить о нежелательном явлсееии. свяжитесь с местным представителем 
компаЕши «Галдерма» или дистрибьютором продукта.

Каню ля II острая игла*

Для безоЕшеного введения продукта важно пользоваться соотвстсЕвующими и только 
стерильными канюлями или иглами, которЕле должееел быть нраЕЕЩЕЬЕЮ устаЕЕОвлсЕЕЕЛ на 
фиксируЕощий люэровский наконечник шприца.
Рекомендуется применять тупые канюли с пулсобразным концом и боковЕлм велходееелм 

отверстием с диаметром 16-21G.
Острые иглы могут быть использованы опытшлми врачами, хороЕЕЕО зеезеошими анатомиЕО 
обрабатываемой зоны. Рекомендуемый размер острой иглы составляет 21 G.



в  случае применения более тонкой канюли/острой иглы сопротивление при инъекции может 

быть слишком больш им, что повы ш ает риск утечки или отделения канюли/острой иглы от 
шприца.

С б о р к а  ш п ри ц а

Возьмите шприц так, чтобы больш ой и указательный пальцы плотно охваты вали адаптер 

наконечника Л ю эра и прилегаю щ ую к нему стеклянную часть шприца. Другой рукой 
возьмите соединительный элемент канюли (или иглу с надетым колпачком, если 

используется игла). Для облегчения правильного крепления выполните н аж и м  с п оворотом , 

применяя некоторое усилие. См. рисунок. Следует строго соблю дать правила асептики. 

Убедитесь, что соединительный элемент плотно закреплена на наконечнике Люэра. 

Соединительные элементы разных канюль могут требовать различного усилия. I ^правильная 

сборка может привести к отделению канюли или иглы от шприца во время инъекции.

П роцедура введен и я п р о д у т а

О бязательно сообщ ите пациенту о показаниях, вероятных результатах, мерах 

предосторожности и возможных нежелательных явлениях.

Следует оценить, нуждается ли пациент в дополнительном обезболивании. Для мсезной 

анестезии можно ввести анестетик, например, 0,5%-й раствор лидокаина с адреналином, в 

места прсдполагае.мых разрезов и имплантации. М ожно применить Д0 1ю лнителы 1у10 

местную анестезию . Применение анестетиков, содержащ их вазоконстрикторы, снижает 

риск случайной перфорации кровеносных сосудов.

М есто инъекции следует обработать соответствую щ им антисептическим 

раствором и облож ить стерильными салфетками.

Продукт вводится в подкожную жировую ткань или супрапериосталы ю . Недостаточно 

глубокая инъекция мож ет привести к бугристости.
Во избежание поломки канюли или иглы не пытайтесь согнуть или иным образом 

изменить иглу (каню лю ) до или во время введения продукта.

Перед инъекцией удалите воздух, осторожно нажимая на поршень шприца до 

образования небольш ой капли на конце канюли/иглы.
Если применяется острая игла, рекомендуется до инъекции выполнить аспирациЕо. 

Никогда не прилагайте к шприцу излишнее усилие. Рубцовая ткань может оказать 

сопротивление продвижению канюли/иглы. Если ощ ущ ается сопротивление. 

канюлЕо/иглу следует слсЕ'ка потянуть на себя, изменить ее положение или извлечь 
полностью для проверки.

Вводите продукт при медленном вытягивании канюли/иЕЛЕл. В всдсееис продукта 
прекращают непосредс'Е’всЕЕНо перед выводом канюли или иппл из кожи во избежание 
ВЕЛтекания вещества из места инъекции.
Следует выполнить легкий массаж зоны коррекции, чтобы обработапЕЕЕлй учаезок 
соответствовал контуру окружающих ткаЕЕей.
Рекомендуется менять иглу или канюлю при каждом ввсдсееии в новелй участок.

Всегда вЕлполняйте коррскЕЩЕО до 100% желаемоЕ'о о6ъсмееоео эфЕ|)скза. По веюдигс
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избыточное количество продукта для коррекции!
Если непосредственно после процедуры в месте введения возник отек, можно 

кратковременно приложить лед.

Рекомендованная доза продукта составляет 2 мл на каждый обрабаты ваемы й участок.

- После первой процедуры может потребоваться дополнительное введение продукта для 

достижения необходимой степени коррекции. Ж елаемый уровень коррекции можно в 

дальнейш ем поддерживать периодическими инъекциями.
В зависимости от ж елаемого эффекта достижения коитурирования, степени коррекции 

и характеристик каждого пациента, в некоторых случаях рекомендуется сочетанное 

применение различных продуктов Рестилайн (Rcstylanc).

Шприц, одноразовые канюли или иглы, а также все неиспользованные материалы следует 
немедленно утилизировать после процедуры и eic использовать повторно в связи с 
опасностью загрязЕЕСПия ЕЕСИСЕЕОЛЬЗОванноЕ'о материала и связаннЕЛХ с этим рисков, в том 
числе инфекции. Утилизировать продукт следует в соответствии с устаЕЕОвлешЕЫМи 
правилами медицинской практики и применимыми Ешциональными, месттлми или 
внутренними ЕЕравилами мсдициееского учреждения.

С рок  годности II условия хранения 

36 месяцев с даты стерилизации.
Д ата окончания срока годности указана на упаковке. Х ранить при температуре нс выш е 25 °С . 

Не замораж ивать. Беречь от солнсчеюго света.

П рош видитсль

«К ы о-М ед А Б » (Q -M ed А В ), Ссминариегатан, д. 21. SE-752 28, г. УпЕЕсала, Ш веция.

Тел. +46(0)18  474 90 00, факс +46(0)18  474 90 01 

www.q-m cd.com , c-m ail: info.q-m ed@ galderm a.com

Условия использования
Введение данного имплантата должно осущ ествляться только квалифицированным персоналом 

в медицинском учреждении.

Гараи  гийные обязательства

Техническая рекомендация компании «Кыо-Мед А Б » в устной и письменной фор.мс 
разработана в качестве помощи для врачей, использующих продукцию компании. ДаннЕлс 
рекомендации нс расширяют ограничеЕЕИЯ по гарантии и нс освобождают врачей от 
необходимости проверять продукцию компании «Кью-Мед А Б», чтобы убедиться в юм. чю 
OEia подходит для соответствующей процедуры. Врач принимает па себя весь риск и 

ответствсЕнюсть за ущерб, возникающий вследствие неправильного использования Изделия 
компании «К ы о-М ед А Б ». В случае обнаружения дефекта материала или изеотовлсееия, 
ответственность компании «Кью-Мед А Б » ограничивается, по усмотрению комеевнии «К ьео- 
Мед А Б », заменой дефектного Изделия или возмещением фактической стоимости дефекзЕюю 
Изделия. Для реализации условий этой ограничеЕЕНой гараЕпии дефектЕЕые Изделия до;ежее]л



быть возвращены в компанию «Кыо-Мед А Б». Компания «Кыо-Мед Л Б » ми мри каких 
обстоятельствах не несет ответственность за Еюпрямой, случайный или вторичный ущерб. 
Компания «Кыо-Мед Л Б » заявляет о соответствии медицинского изделия 11ривсдспЕ[1>1м выепс 

международным и ЕЕациональным стандартам и Е'араЕЕтирует, что медицинское издс;еис будет 
соответствовать спецификациям в течение всего срока годности в том случае, если 
транспортировка, хранение и примсЕ1ение осуществляются в условиях, установлсЕНЕЫх 
производителем и описанных в инструкции по применениЕО.
Компания «К ью -М ед А Б » не предоставляет других явных или предполагаемых гарантий, за 

исключением указанных выше.

Уполномоченны й представитель производителя, 11р11Н11ма101ний претензии:

ОбЕцество с ОЕраничсЕПюй ответственностью «ГА Л Д Е Р М Л », 125284, Российская Федерация, 
Москва, ЛениЕП'радский проспект, д. 31 А , стр. 1. 
тел.+7 (495) 540-50-17 
info.russia@tialderma.com

Утилизация  Изделия

П осле  применсЕЕИя ш прицы , иглы  и флакоЕЕы м о гу т  представлять  потсЕщ иальную  

биологичсскуЕО угрозу. И спользуй те  и у тилизируйте  изделие в соо тве тстви и  с общсприняЕЪЕми 

Еюрмами медиЕЩ некой практики  и со о тве тствую щ и м и  м е стн ы м и  Еюрмами.

Утилизировать изделие следует как промышленЕЕые отходе.1 на специальЕЮМ 
сертифицированном предприятии.
У тили зация  ш прицев  и игл Eia территории  Российской  Ф едерации  осущ ествляется  в 

соответствии  с п олож ениям и  С а н П и Н  2.1.3684-21 7.2790-10 «Санитарно-эпидемиолоЕ  ические 

требования к обращениЕО с м еди ц и н ски м и  отходам и»  «СанитарЕЕО-эпидемиологические 

требования к содерж ан и ю  терри торий  городских  и сельских посслсееий, к водным объектам , 

1ЕИТЕ>евой воде и п и тьевом у  водосЕЕабжеЕЕИю, атмосферЕЕОму воздуху, ночешм. жилелм 

ЕЕОмещениям, эксплуатации  производственнЕ>ЕХ, общсствеЕЕных помсееюееий, оргаЕЕизаЕЕии и 

проведениЕО санитарЕЕО-противоэпидемических (ЕЕрофилактичсских) мероЕЕриятий». Класс 

опасности  медициЕЕСких о тход ов  —  Б.
У ти ли за ци я  повреждСЕШ ого м еди ц и нско го  изделия, изделия с и стекш и м  ср оком  е'одееости. а 

такж е кон турной  ячейковой  упаковки  и карзона еез территории  Росси й ской  Ф едерации 

осущ ествляется  в со о тве тстви и  с положсееиями С а н П и П  2.1.3684-21 2.1.7.2790-10 «СаЕЕитарЕЕО- 

эпидем иологические  требоваЕЕИя к обращеЕЕИЮ с м еди ц и нски м и  отходами» . «СанитарЕю- 

эпидем иологически с  требоваЕЕия к содержаниЕО территорий  городских  и сельских  посслсееий, к 

водны м  объектам , питьевой  воде и п и тьевом у  водоснабжсЕЕИЕО, атмосферЕЕОму воздуху, ЕЕОчвам, 

ж и л ы м  пом ещ ениям , эксплуатации  производственны х, 0б1Е1еСТВСЕЕЕЕЫХ помсецсееий, 

организации и проведсЕЕшо санитарно-противоэпидем ических  (проф илактических) 

мероприятий». К ласс  опасности  мсдициееских о тходов  —  А.

Условия транснортиронкн



Транспортирование медицинского изделия выполняется лю бым видом крытого трансгЕорта в 

соответствии с требованиями к транспортировке и действую щ им регламенгом для каждого 

вида транспорта в соответствии с условиями хранения медицинского изделия.

М етоды  с'1Ср11Л11зац1111 геля н игл

Ш п р и ц ы : шприцы, наполненные гелем, подверЕ'аются стерилизации iiapoM. ИаполнеЕЕный 

шприц стерилизую т в автоклаве, при уровне обеспечения стерильности (У О С ) <  Ю' ’̂ . Данный 

метод стерилизации соответствует требованиям стандарта ISO 17665 - 1.

И н ф орм ац и я о сод срж а 1Ц11хси в  медицинском  ю д ели и  ф ар м ац евти ч еск и х  субстан ц и ях 

Натрия гиалуронат (Н омер монографии ЕР 1472)

* Совместно с данным продуктом могут применяться следующие зарегистрированз1ыс иглы и канюли в России: 

Канюля тупоконечная гибкая (C A N N U L A  pix?L) 21G (ФСЗ 2009/05293)

Игла инъекционная одноразовая стерильная К-Раск И Needle

варианты исполнения: KN-2138RB, KN-2138RB04. KN -2 I50RB  (РУ №  РЗИ 2018/7086)

Заявл ен и е о м ат е р и ал ах  ч еловеч еского  и ж и вотн ого  н р ои схож /и ч тя  

Нс применимо.

Заявл ен и е об о тсу тстви и  содерж ании л ат е к с а

Латекс из натурального каучука нс был намеренно использован в составе изделия Имплантат 
внутридермальный Рестилайн (Reslylanc), варианты исполнения или соответствую щ ей 
упаковке.

О ч и стк а  и дсзи н ф ск н и я

Не применимо. И мплантат внутридермальный Рестилайн (Rcstylane), варианты исполнения 
стерильное изделия для однократного применения.

Т р еб ован и я  к  тсхиичсско.м у обслуж и ван и ю  и рем онту м едицинского изделия 

11е применимо. М едицинское изделие однократного применения.

О бозначении на у п ак о в к е

Не использовать при повреждении упаковки..

О сторожно! Обратитесь к инструкции но применению

Запрет на повторное применение



REF

LOT

Номер МО каталогу

Код партии 

Срок годности

2 5 Х-I

iJ
S T E R IL E i

Х ранить при температуре от 0‘’С  до 25”С

Не допускать воздействия солнечного света

И зготовитель

Стерилизация паром

с е
Tj-
гп
о

На изделие нанесен знак соответствия стандартам Е С  в соответствии 

с M DD  93/42/ЕЕС  ;
0344 - помер, присвоенный органом по сертификации медицинскому 

изделию Рсстилайн Саб-К ы о (Rcstylanc SubQ ).



Рисунок IIS IIIICrpyKIllIII но lipillVICIIClllllO

Возьмите шприц так, чтобы больш ой и указательный пальцы плотно охваты вали а д а т е р  

наконечника Л ю эра и прилегаю щ ую к нему стеклянную часть шприца. Другой рукой 

возьмите соединительный элемент канюли (или иглу с надетым колпачком, если 
используется игла). Для облегчения правильного крепления выполните н аж и м  с п оворотом , 

применяя некоторое усилие.
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Рсстилайп Витал (Rcstylanc Vital) - ИНСТРУКЦИЯ ПО ИРИМКИКИИК) (версия 2)

Состав

Гиалуроновая кислота, стабилизироваимая 
Ф осфатный буферный раствор

20 мг/мл 
дост. кол-во

Описание

Рсстилайп Витал (Rcstylanc V ital) представляет собой стерильный прозрачный гель 
стабилизированной гиалуроновой кислоты неживотного происхождения. П родукт Рсстилай}! 
Витал (Restylane Vital) поставляется в стеклянном шприце с наконечником Люсра. 
Содержимое ш прица стерилизовано паром. Продукт предназначен только для однократного 
применения. К каждому шприцу прилагаются одноразовые стерильные иглы. Информация о 
методе стерилизации и размере иглы напечатана на упаковке. Количество сдини [1 в упаковке 
и объем в каждом шприце указаны на наружней упаковке. Ч асть этикетки шприца 
представляет собой этикетку для истории пациента. Ее необходимо нрикренить к исгории 
пациента для отслеживания продукта.

Назначение

Данный продукт предназначен для восстановления баланса жидкости в коже, улучшения ее 
структуры и повышения эластичности. Его следует вводить в дермальный слой кожи, 
преимущественно в более глубокий слой дермы.

М еханизм  действия

Для восстановления баланса жидкости в коже, улучшения ее структуры и повышения 
эластичности. Такой эффект достигается за счет связывания воды со стабилизированной 
гиалуроновой кислотой, входящ ей в состав геля. Уникальные характеристики геля помогаю т 
но/щерживать этот эффект на протяжении длительного времени.

Результаты

В клинических испытаниях Рсстилайп Витал у пациентов отмечалось з}|ачителыю е 
повышение эластичности дермы и улучшение морфологии кожи до 6 месяцев после первого 
введения.

11реду11рсж/1сн11с

-  Рсстилайн Витал (Restylane Vital) подходит только для инъекций в дермальный слой 
кожи.

-  Не вводить в кровеносные сосуды. Непреднамеренное внутрисосудистое введение этих 
продуктов, как и других инъецируемых продуктов медицинского назначения, может 
привести к окклюзии сосудов, ишемии и некрозу.

-  При побледнении (побслении) кожи над местом инъекции следует немедленно 
прекратить введе!(ис продукта и массировать кожу до восстановления ее нормального 
цвета.

-  Не использовать у пациентов, страдаю щ их кровотечениями, или у пациентов, 
принимающ их тромболитики или антикозЕ улянтЕИ.

-  11е подвергать повторной стерилизации.
-  Перед инъекцией не см еш ивать с другими нрсЕЕаратами.

М еры  прсдосторожпосз и



Общие правила, применимые к инъекционным мели 1шиским изделиям

— Процедуры инъекции связаны с риском инфекции. Следует соблю дать правила асептики 
и выполнять стандартные процедуры предупреждения передачи инфекции.

— Н еобходи м о  соблю да ть  о со б ую  осторож ность  при обработке областей, располож енны х  в 

непосредственной  близости  к постоянны м  им план татам  или у я зви м ы м  структурам , 

та ким  как нервы , со суды  и другие  ж изненно  важные образоваЕ1ИЯ.

— И мплантат не следует вводить в участки, имеющие признаки активны х заболеваний 
кожи, например, воспаления, инфекции или опухоли, а также в прилегаю щ ие к ним зоны 
кожи.

— П роцедура  ИЕЕъекции м о ж е т  привести  к реактивации латентной  или субклиЕЕИчсской 

ф ормы  герпеса.

— Как и при  д р у ги х  инъекциях. одновременЕюе нримсЕЕение продуктов , в;еияю1Дих  на 

ф ункции  тр ом боци тов , например, аспирина или нестсроидны х  протиЕювоспалительЕп,1х 

средств, м о ж е т  сопровож даться  повышснееым  риском  образования кровоподтеков  или 

кровотечения в м естах  инъекций.

— Пациенты с нереалистичными ожиданиями еес являеотся подходящ ими кандидатами для 
таких процедур.

— Не примсЕЕЯйте изделие, если упаковка поврсждсЕЕа.

Особые условия, которые следует учитывать гши исЕЮльзоваЕши продукта 1̂ ссти]ЕаЙЕЕ Витал
(Restylane Vital)
— Не вводите Рестилайн Витал (Restylane Vital) в область, где уже находится 

инъекционный имплантат, кроме других продуктов лиеш и  РестилаЙЕЕ (Restylane). 
Рестилайн Витал (Restylane Vital) нс следует вводить в зоны, куда paEiec бьнЕ ввсдсее 

имплантат, нс являющ ийся имплантатом гиалуроЕювой кислоты.
— ПаЦИСЕЕТ ДОЛЖСЕЕ избегать воздействия ИЕЕТСЕЕСИВЕЕОЕ'О СОЛЕЕСЧЕЮГО ИЗЛуЧСЕЕИЯ или СИЛЫЕОЕ'О 

охлаждения по краЙЕЕсй мерс до исчсзееовсееия первоначальЕЕОЕО отека и покрасЕЕСЕЕИя.

— Если  Еюсле ввсдсЕЕИя РестилаЙЕЕ Вита;Е планируется лазерЕЕЗя терапия , хим ический  

пили н г  или др угие  процедуры , осЕЕОванные еез активной  рсакЕщи дерм ы , сущ ествует 

теоретическая в о зм ож н ость  развития воспалительЕЮЙ рсакЕ1ии в месте  имЕЕлаЕЕтации Э то  

такж е касается ЕЕримеЕЕСЕЕИя данЕюго продукта  д о  полееого восстановлсЕЕИя ЕЕорма;ЕЫЕОЕО 

состояЕЕИя кож и  послс тзк о й  ЕЕроцедуры.

— у  ЕЕСкоторых пацисЕЕТов в месте ввсдсееия имплзЕЕтата могут образовыват1>ся врсмеЕЕЕЕые 

пальпируемые уплотнсЕЕия.. Нс вводите имплзЕЕтат в слиепком больцЕом объеме или 

слишком ПОВерХЕЕОСТНО. так как это  может ЕЕрИВССТИ к обраЗОВЗЕЕИЮ ВЕ1уЕрИДСрмаЛЫ1ЫХ 

УПЛОТЕЕСНИЙ.

— И сследование  применсЕЕИя Рестилайн  Витал  (Restylane Vital) Eie ЕЕроводилось у  жеЕЕЕЦиЕЕ 

во время беременЕЕОсти и Е рудЕЕОго вскармливаЕЕИя, а такж е у детей.

ПсжслателыЕые явления

Вероятные побочные реакции, связанные с инъекцией
П осле  инъекции  РестилаЙЕЕ В и тал  м о гу т  возникать ЕЕСКоторые рсакЕш и. связзееныс с

ИЕЕъекЕЩСЙ. к  числу таких рсакЕЩЙ отееосятся эритема, припухлость, боль, зуд образование
кровоподтека или  чувствительЕЕОсть в месте иееъскции.. 0 6 ычеео эти явлсееия ЕЕроходят

самостоятелыЕО в тсчсееис еесскольких деесй после иееъскееии.

Д а н н ы е  о н е ж е л а т е л ь н ы х  я в л е н и я х , нолученЕиле  и пери од  н о с т р е ги с гр а ц н о н н о го  

н а б л ю д е н и я

Н аиболее часты е нсжслательнЕлс явлсееия, зарегистрироваЕЕЕЕые в ход е  пострсгистраЕщоЕЕЕЕОЕо 
ЕЕаблЕодения при использовэееии  лиеесйки продуктоЕЕ РестилаЙЕЕ: отсчееость, образоваЕЕис

2



кровоподтека, эритема, припухлость, боль и чувствительность. Зарегистрированная частота 
составляет от 1 случая на 10 000 до 1 с:[учая на 20 000 сеансов введения продукта.

Менее частые нежелательные явления с зарегистрированной частотой примерно 1 случай на 
50 000 инъекций - инфекция, воспалительные реакции, изменение цвета кожи, образование 
узелков и папул.

В редких случаях регистрировались следующие нежелательные явления: зуд, реакции 
гинсрчувствительности, реактивация субклиничсской герпетической ИЕ[фекции лица, 
угревидные элементы, гранулема, волдыри пузыри, уплотнение, отечность лица, крапивЕЕица, 
дерматит, рубцы или атрофия кожи, короткая продолжительность эффекта, ишемия, некроз в 
месте введения и телеангиэктазии.

Были зарегистрированы отдельные редкие случаи транзиторпого нарушения зрения после 
случайной внутриартериальной инъекции в верхней части лица.

В редких случаях отмечены внутридермальные уплотнения, сохраняю щ иеся в течение 
нескольких месяцев или (в очень редких случаях) более одного года после использования 
Рсстилайн Витал (Rcstylanc Vital).

Регистрировались симптомы воспаления, вклЕочавшие сочетаЕЕие покрасЕЕСЕЕия, отечности, 
болезненности и уплотнения в месте инъекции. Эти реакции могут возникать вскоре после 
инъекции либо с задержкой до 2-4 недель. Следует исключить возможеюсть инфекции (либо, 
при необходимости, провести ее лечение). В случае выраженных изменений эффсктивЕилм в 
отношении лечения воспаления в месте введеЕЕИя может оказаться краткий курс пероральнЕлх 
кортикостероидов. Для пациентов, ранее имевших клинически выраженные реакции, 
решение о повторном введении имплантата должеео быть принято с учетом причиЕЕ и 
значимости ранее возникавших реакЕшй.

В клиЕЕИчсских исследоввЕЕИях у пациентов с темной кожей (типа IV-VI но классификации 
Фитцпатрика) отмечена поелсвоепалительЕЕзя гиперпиЕментация, ВЕЛзванЕЕая отложсееисм 

меланина.

Чтобы сообщить о нежелатслыЕом явлении, свяжитесь с местным ЕЕредставитслем комгЕании 
Галдерма или дистрибьЕотором ЕЕродуктов «Р сстилэйее».

Присоединение иглы к  шприиу

Для бсзопасЕюго использования Рестилайн BniajE крайне важЕЕО ЕЕравилыю еерисосдиееить 

иглу к шприцу. Неправильная сборка может привести к отделениЕО ие лы  от шЕЕрица во время 
ИЕЕъекции. Плотно удерживайте стеклянный цилиЕЕдр шприЕ(а и адзЕпер ЕЕакоЕЕечЕЕика Люэра 
большим и указательным пальцами. Для облсгчсЕЕИя правильЕюго еерисосдиеесееия иелел 

ВЬЕЕЕОЛЕЕИТе ЕЕЗЖИМ С ПОВОрОТОМ, ПрИЛЗГаЯ ЕЕеКОТОрОС усилие. См. РисуЕЕОК.

Процедури ВВСДС1Е11Я ЕЕродукта

Для результата после проЕюдуры краЙЕЕС важЕЕа ЕЕравильЕЕая тсхЕЕика ввсдсееия ЕЕродукЕа. 
Также рекомсЕЕдустся ЕЕерсд ЕЕервым ссзеесом ееримсеесееия связа'Еъся с мссееее.ем 

ЕЕредставитслем комгшееии Г'алдерма или дистрибыотсром РестилаЙЕЕ лгея ЕЮлучсЕЕия 
ДОПОЛНИТеЛЬЕЕОЙ ИЕЕформаЦИИ о методиках ввсдсееия и о  возможностях обуЧСЕЕИЯ. РеСТШЕаЙЕЕ 
Витал (Rcstylane V ital) предназначсЕЕ только для использовзееия уееолееомочсеееее>ем 

ЕЕсрсоЕЕалом И В соотвстствии с МССТ1ЕЫМ законодательством.



- До начала лечения пациента следует проинформировать о  показаниях, ожидаемых 
результатах, мерах предосторожности и возможных нежелательных явлениях.

- Следует оценить необходимость обезболивания у пациента.

-  Тщ ательно обработайте место инъекции соответствую щ им антисептическим раствором.

-  Во избежание поломки иглы нс пытайтесь ее согнуть.

-  Рестилайн Витал (Rcstylane Vital) следует вводить путем инъекции в дермальный слой 
кожи, желательно в глубокие слои дермы.

-  Перед инъекцией удалите воздух, осторожно нажимая на норш ень цшрица до 
образования небольш ой капли на конце иглы.

-  Слиш ком больш ой объем или слишком поверхностное введение мож ет привести к 
образованию  бугорков в месте инъекции.

-  Если обнаружены неровности, сразу после инъекции можно сделать осторожный массаж 
обработанных участков кожи.

-  Рестилайн Витал (Rcstylane Vital) рекомендуется вводить за  три сеанса с интервалами 4 
недели между сеансами. Как правило, поддерживаюшис процедуры рекомендуется 
выполнять каждые 6 месяцев, однако, это зависит от  результатов и желания пациента.

Шприц, иглы, а также все неиспользованные материалы, следует немедленно утилизировать 
после процедуры и нс следует использовать их повторно в связи с опасностью зафязнения 
неиспользованного материала и связанных с этим рисков, в том числе инфекции. 
Утилизировать продукт в соответствии с установленными правилами медицинской практики 
и примежемыми националыЕЫМи, местными или внутренними правилами медицинского 
учреждения.

С р о к  1'одиости II у сл о ви я  хран ен и я 
36 месяцев с даты  стерилизации.
Д ата окончания срока годности указана на упаковке. Х ранить при температуре нс выш е 
25 °С . Не зам ораж ивать. Беречь от солнечного света.

JIpoujeo()ume.ih
«К ы о-М ед Л Б » (Q -M cd Л В ), Семинариегатан, д. 21, SE-752 28, г. Уписала, Ш веция 
'1'сл. +46(0)18  474 90 00, факс +46(0)18  474 90 01 
ww w.q-m ed.coni, e-m ail: info.q-m ed@ galderm a.com

Ус.ювия использования
Введение данного имплантата должно осущ ествляться только квалифицированным 
персоналом в медицинском учреждении.

Г ар ан ти й н ы е  о б я за т е л ь с т в а

Техническая рекомендация компании «К ью -М ед Л Б » в устной и письменной форме 

разработана в качестве помощ и для врачей, использующ их продукцию компании. Данные 

рекомендации не расш иряю т ограничения по гарантии и нс освобож даю т врачей or 

необходимости проверять продукцию компании «К ы о-М ед Л Б». чтобы убедиться в том, что 

она подходит для соответствую щ ей процедуры. Врач принимает на себя весь риск и 

ответственность за  ущ ерб, возникаю щ ий вследствие неправильного использования Изделия 

компании «К ы о-М ед Л Б ». В случае обнаружения дефекта материала или изготовления, 
ответственность компании «К ы о-М ед Л Б » ограничивается, но усмотрению  ком[[ании «К ы о-



М ед А Б», заменой деф ектного Изделия или возмещением фактической стоимости 
дефектного Изделия. Для реализации условий этой ограниченной гарантии дефектные 

Изделия должны быть возвращ ены  в компанию «К ы о-М ед А Б ». Компания «К ью -М ед А Б » 

ни при каких обстоятельствах не несет ответственность за  непрямой, случайный или 

вторичный ущерб.
Компания «К ы о-М ед А Б » заявляет о соответствии медицинского изделия приведенным 

выше международным и национальным стандартам и гарантирует, что медицинское изделие 

будет соответствовать спецификациям в течение всего срока годности в том случае, если 
транспортировка, хранение и применение осущ ествляю тся в условиях, установленных 

производителем и описанных в ИЕ1струкции по применению.

Компания «К ью -М ед А Б »  не предоставляет других явных или предЕюлагаемых гарантий, за 

исключением указанных выше.

У п олн ом очен н ы й  п р ед стави тел ь  н рои зводи тсля, 11р и н н м а 1он 1нГ| п ретен зи и :

О бщ ество с ограниченной ответственностью  «ГА Л Д Е Р М А », 125284, Российская Федерация, 

М осква. Ленинградский проспект, д. 31 А , стр. 1. 

т е л .+ 7  (495) 540-50-17 

info.rus.sia(HV.ialderma.с о т

У ти ли зац и и  И зделия
После применения шприцы, иглы и флаконы могут представлять нотенциальную 

биологическую угрозу. И спользуйте и утилизируйте изделие в соответствии с 

общ епринятыми нормами медицинской практики и соответствую щ ими местными нормами. 

Утилизировать изделие следует как промышленные отходы на специальном 

сертифицированном предприятии.

Утилизация шприцев и ие'л lia территории Российской Ф едерации осущ ествляется в 

соответствии с положениями СанПиИ 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические 

требования к содерж анию  территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, 

питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым 

помещениям, эксплуатации производственных, общ ественных помещений, организации и 
проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий». Класс 

опасности медицинских отходов —  Б.

Утилизация поврежденного медицинского изделия, изделия с истекшим сроком годности, а 
также контурной ячейковой упаковки и картона на территории Российской Федерации 
оеуществляется в соответствии с положениями СанПиИ 2.1.3684-21 «Санитарно- 
эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, 
к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, 
почвам, жилым помещениям, эксплуатации нроизводственЕЕЫх, о6 щсстею11ее1>ех номсецсе1Ий , 
организации и проведению саЕЕитарно-противоэЕждсмичсских (нрофилакгических) 
мероприятий». Класс опасЕюсти медициЕЕСких о ехо д о в  —  А.

У слови я  тр ан с п о р ти р о вк и
'ГраЕЕСПОрТИрОВаНИе м ед и ц и н ского  изделия ВЫПОЛЕЕЯСТСЯ л ю бы м  видом  КрЕ>ЕТОЕ О [paiECnopEa в 
соответстви и  с требоваЕЕИями к трансЕЕортировкс и действуЕощ им рсЕ ламсЕЕтом для каж дого 
вида траЕЕСпорта в с о о тветс тви и  с услови ям и  храЕЕСЕЕИя медицинскоЕ'о изделия.



М етоды  стери л и зац и и  геля  и игл
Ш прицы: шприцы, наполненные гелем, подвергаются стерилизации паром. Наполнеппый 
шприц стерилизую т в автоклаве, при уровне обеспечения стерильности (У О С) <  
Данный метод стерилизации соответствует требованиям стандарта ISO  17665 - 1.
Игла 3 0 0  стерилизуется ионизирующим излучением при У О С <  10' ’̂ в соответствии с 

требованиями стандарта ISO  11137.

И нф орм ации о сод ерж ащ и хся  в  м едицинском  изделии ф ар м ац евти ч еск и х  субстан ц и ях

Натрия гиалуронат (Н омер монографии ЕР 1472)

З аявл ен и е о м ат ер и ал ах  ч ел о веч еско го  и ж и вотн ого  происхож /(сиия 

Не применимо.

Заявл ен и е об отсу тсгви и  содерж ан и и  л аз  екса

Латекс из натурального каучука не был намеренно использован в составе изделия И мплантат 
внутридермальный Рестилайн (Rcstylane), варианты исполнения или соответствую щ ей 
упаковке.

О ч и егк а  и дези н ф екци и

Нс применимо. И мплантат внутридермальный Рестилайн (Restylanc). варианты исполнения 
стерильное изделия для однократного нримеЕ1сния.

Т р еб ован и я  к  техн и ч еском у  о б азу ж и вац и ю  н р е м о т у  м с д | |ц т 1с к о 1'о изделия 

Не применимо. М едицинское изделие однократного применения.

О бозн ачен и я па у п а к о в к е

Не использовать при новрежденнии упаковки.

А

Торговая марка N A SH A

С одерж ит медицинские изделия с маркировкой С Е  

О сторож но! О братитесь к инструкции по применению



REF

LOT

Запрет на повторное применение 

Номер по каталогу

К од партии 

С рок годности

Ехр

STERILE
25“С

- Л

Ф\
mJ

Стерилизация паром

Х ранить при температуре от 0”С до 25”С

Нс допускать воздействия солнечного света

И зготовитель

С€
С€ 00

8

На изделие нанесен знак соответствия стандартам ЕС  в 
соответствии с M DD 93/42/Е Е С ;
0344 - номер, присвоенный органом по сертификации 
медицинскому изделию Рестилайн Витал (R cslylanc Vital).

На изделие нанесен знак соответствия стандартам ЕС в 
соответствии с M OD 93/42/ЕЕС ;
0086 - номер, присвоенный органом по сертификации для игл в 
комплекте поставки .

Рисунок из инструкции по иримсиению



Плотно удерживайте стсклянньей цилиндр шприца и адаптер наконечника Люэра большим и 
указательным пальцами. Для облегчения правильного присоединения иглы выполните нажим с 
поворотом, прилагая некоторое усилие.



Р осси lickiui (I>c;iep;iiiHu 

Город  М о ск ва

С е ч т а л и а г о г о  ию ня д в е  гм си чи  л в а л и а т ь  п ер во го  i ода

Я. Галкона Елена 11иколаевиа. временно исполняю щ ая обязанности нотариуса города 
М оскш .1 С и дорова Кирилла 1гВ1еиьевича. сви детельствую  подлинность подписи переводчика 
licK vcH b ix  Д митрия Ллсксандровима.

П одпись сделана в моем присутствии.
Л ичность подписавш его документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: М' 77/519-и/77-2021-79-7.

У плачено за  со вер 1г^^^!е^^^Та|)иа^>цого действия: 400  руб. 00 коп.

Е .И .Г а .1Кова

К
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РоссиГ1Ская Ф едерац и я 

Город  М о ск ва

С ем н ад ц ато го  июня д ве  ты ся ч и  д в а д ц а т ь  п ервого  года

Я , Галкова Е лена Н иколаевна, временно исполняющ ая о§язанности нотариуса 
города М осквы С идорова Кирилла Евгеньевича, свидетельствую  верность копии с 
представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: №  77/519-н/77-2021-17-8.

Уплачено за  соверш ение нотариального действия: 3600 руб. 00 коп. ^

кова !



ПРОШИТО и 
ПРОНШЕРОВЛНО
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