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ИНСТРУКЦИЯ no ПРИМЕНЕНИЮ 

ИМПЛАНТАТ ВЯЗКО-ЭЛАСТИЧНЫЙ ДЛЯ ИНЪЕКЦИОННОЙ КОНТУРНОЙ 
ПЛАСТИКИ, СОДЕРЖАЩИЙ ЛИДОКАИН, STYLAGE® LIDOCATNE Bi-SOFT®:

- И м п л ан тат  вязк о -эл асти ч н ы й  д л я  и н ъ е к ц и о н н о й  к о н ту р н о й  п ластики , с о д е р ж а щ и й  л и д о к а и н , 

STYLAGE® S p ec ia l Lips LIdocaYne Bi-SOFT®

INSTRUCTION FOR USE
VISCOELASTIC IMPLANT FOR INJECTION CONTOURING CONTAINING LIDOCAINE

STYLAGE® LIDOCATn E Bi-SOFT®:
- V isco e lastic  Im p la n t fo r  in je c tio n  c o n to u r in g  c o n ta in in g  lid o ca in e , STYLAGE® S pecia l Lips L Id o cam e BI-

SOFT®

2 0 2 2



STYLAGE® Special Lips Lidocaine Bi-SOFT
RU

НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
И м п л ан тат  в язк о -эл а с ти ч н ы й  д л я  и н ъ е к ц и о н н о й  к о н ту р н о й  п ласти к и , с о д е р ж а щ и й  л и д о к а и н , STYLAGE* L idocaine 

BI-SOFT® в в а р и а н т а х  и сп о л н ен и я ;
•  И м п л ан тат  в язк о -эл асти ч н ы й  д л я  и н ъ е к ц и о н н о й  к о н ту р н о й  п ласти ки , с о д е р ж а щ и й  л и д о к а и н , STYLAGE® 

S p ec ia l U ps L id o cain e  Bi-SOFT®, в со ставе:

о  Ш приц, п р е д в а р и т е л ь н о  за п о л н е н н ы й  г е л е м , 1 м л  - 1  шт.; 

о  Э тикетка д л я  о т с л е ж и в а н и я - 2  шт.;

о  И гла 30G>^" - 2  шт, (р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  №  ФСЗ 2 0 1 1 /1 0 6 0 9  о т  1 5 .0 9 .2 0 1 1  г.)

о  И нструкция по п р и м е н е н и ю  - 1  шт.

Д а л е е  в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  о б о з н а ч а ю т с я  к р а т к и м и  н а и м е н о в а н и я м и :
•  « И м п л а н т а т  в язк о -эл асти ч н ы й  д л я  и н ъ е к ц и о н н о й  к о н ту р н о й  п ласти ки , с о д е р ж а щ и й  л и д о к а и н , STYLAGE* 

S p ec ia l Lips L id o cain e  Bi-SOFT®» о б о з н а ч а е т с я  к ак  «Stylage®  Specia l Lips L idocaine Bi-SOFT».

КОМПЛЕКТНОСТЬ ПОСТАВКИ
К о м п л е к т н о с т ь  п о с т а в к и  со о тв е тс тв у е т  с о д е р ж и м о м у  к а ж д о й  за щ и т н о й  у п а к о в к и .

СОСТАВ

STYLAGE® S p e c ia l U ps 
L id o c a in e  Bi-SOFT®

П о п ер еч н о  сш и тая  (б у т а н д и о л д и г л и ц и д и л о в ы м  эф и р о м ) 

ги а л у р о н о в а я  кисл о та  мг
л и д о к а и н а  г и д р о х л о р и д  3 мг
Ф осф атн ы й  б у ф ер  и м а н н и т о л  — pH 7 ,2  д о с т а т о ч н о е  к о л и ч еств о  д о  1 г

П р е д в а р и т е л ь н о  з а п о л н е н н ы й  ш п р и ц  о б ъ е м о м  1 м л_______________________________________

ОПИСАНИЕ
И з д е л и е  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  гел ь  п о п е р е ч н о  сш и то й  г и а л у р о н о в о й  кисл о ты  н е ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж д е н и я . Это 

с т е р и л ь н ы й  и а п и р о г е н н ы й  п р е п а р а т , и м е ю щ и й  ф и з и о л о г и ч е с к и е  з н а ч е н и я  pH и о с м о л я р н о с т и .
Г ель  у п а к о в а н  в п р е д в а р и т е л ь н о  з а п о л н е н н о м  ш п р и ц е  о б ъ е м о м  1 м л  и с т е р и л и зо в а н  а в т о к л а в и р о в а н и е м . 

И з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь зо в а н и я .
К а ж д а я  к о р о б к а  с о д е р ж и т  о д и н  п р е д в а р и т е л ь н о  з а п о л н е н н ы й  ш п р и ц  о б ъ е м о м  1 м л ,  д в е  с т е р и л ь н ы е  
о д н о р а з о в ы е  и глы , о д и н  л и сто к -и н с тр у к ц и я  и эти к етк и  с н о м е р о м  п а р т и и , о д н у  и з  к о то р ы х  н е о б х о д и м о  п е р е д а т ь  

п а ц и е н т у , а д р у г а я  за к р е п л я е т с я  в д о к у м е н т а ц и и  п а ц и е н т а , х р а н я щ е й с я  у в р а ч а .

НАЗНАЧЕНИЕ
И з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  п о д к о ж н о го  в в е д е н и я  в д е р м у /г и п о д е р м у , п о д сл и зи сты й  сл о й  губы , д л я  у в е л и ч е н и я  

и /и л и  в о с с о зд а н и я  о б ъ е м а , к о р р е к ц и и  ф о р м ы , з а п о л н е н и я  в п а д и н  к о ж и  (н а п р и м е р , м о р щ и н , ск л а д о к ). И зд е л и е  
с о д е р ж и т  л и д о к а и н а  г и д р о х л о р и д , к о то р ы й  п р е д н а з н а ч е н  д л я  с н и ж е н и я  б о л е в ы х  о щ у щ ен и й  при  и н ъ ек ц и и .

ПОКАЗАНИЯ

STYLAGE® S p e c ia l U p s 

L id o c a in e  BI-SOFT®

И н ъ е ц и р у е м ы й  гел ь  г и а л у р о н о в о й  ки сл о ты  с п е ц и а л ь н о  п о к азан  д л я  и зм е н е н и я  ф о р м ы  

губы и (или) у в е л и ч е н и я  о б ъ е м а  губы .
Л и д о к а и н а  г и д р о х л о р и д  п р е д н а з н а ч е н  д л я  сн и ж е н и я  б о л е в ы х  о щ у щ ен и й  при  и н ъ ек ц и и .

СПОСОБ ДЕЙСТВИЯ
И з д е л и е  н е о б х о д и м о  и н ъ е ц и р о в а т ь  в сл изисту ю  о б о л о ч к у  губы  и (и л и ) р я д о м  с н ей , т е м  с а м ы м  с о з д а в а я  о б ъ е м , 
и зм е н я ю щ и й  контуры  и (или) з а п о л н я ю щ и й  о б л а с т ь  и н ъ е к ц и и . С т е ч е н и е м  в р е м е н и  и з д е л и е  м е д л е н н о  
р а с с а с ы в а е т с я . С рок  д е й с тв и я  и зд е л и я  з а в и с и т  о т  ти п а  кож и  п а ц и е н та  и глуб и ны  и н ъ ек ц и и . Т аки м  о б р а з о м , в 

за в и с и м о с т и  о т  х а р а к те р и с ти к  о б л асти , в к о то р у ю  п р о и зв о д и т с я  и н ъ е к ц и я , п ац и ен та  и глуб и ны  и н ъ е к ц и и  д л я  
о п т и м а л ь н о й  те р а п и и  к о см ети ч еск о го  д е ф е к т а  м о ж е т  п о н а д о б и т ь с я  о д н а  или  д в е  се р и и  и н ъ ек ц и й . Б о л е е  стой ки й  

к о р р е к ц и о н н ы й  эф ф е к т  д о сти гается  при  п о м о щ и  р егу л я р н ы х  п о сл е д у ю щ и х  и н ъ ек ц и й .
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V п а ц и е н т о в  c и зв е с т н о й  ги п ер ч у в стви тел ьн о стью  к о д н о м у  из к о м п о н е н т о в ; 

у  б е р е м е н н ы х  и ли  к о р м я щ и х  ж ен щ и н , а т а к ж е  у д е т е й ;
в о б л а а я х  с в о с п а л е н н о й  или  и н ф и ц и р о в а н н о й  к о ж ей  (угри, г е р п е с  и пр.) или  в б л и зи  таких  о б л астей ; 

у  п а ц и е н т о в  с и зв естн о й  г и п е р ч у в а в и т е л ь н о с т ь ю  к м е с т н ы м  а н е а е т и к а м  а м и д н о г о  типа; 

у п а ц и е н то в , с т р а д а ю щ и х  п о р ф и р и ей .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ
•  Н а с т о я т е л ь н о  р е к о м е н д у е т с я  п е р е д  н а ч а л о м  т е р а п и и  п о лу ч и ть  д о б р о в о л ь н о е  и н ф о р м и р о в а н н о е  со гл аси е  

п а ц и е н та .
•  Если в а н а м н е з е  п а ц и е н та  и м е е т с я  гер п ес , су щ еству ет  о п а с н о с т ь  того, что  у к о л ы  иглы  м огут в ы зв ать  н о вы й  э п и зо д  

ге р п е с а .
•  в с л у ч а е  п а ц и е н т о в  с а у т о и м м у н н ы м  з а б о л е в а н и е м  в а н а м н е з е  и ли  текущим а у т о и м м у н н ы м  з а б о л е в а н и е м  вр ач  

д о л ж е н  п р и н я т ь  р е ш е н и е  о  п о к азан н о сти  это й  п р о ц е д у р ы  на и н д и в и д у а л ь н о й  о с н о в е  в зави^:им ости  от п р и р о д ы  
з а б о л е в а н и я  и с в я за н н о й  с н и м  т е р а п и и . Врач т а к ж е  д о л ж е н  о б е с п е ч и т ь  с п е ц и а л ь н ы й  м о н и то р и н г  таких 
п а ц и е н т о в , в к л ю ч ая  п р е д л о ж е н и е  п р о вести  д в о й н о е  т е с т и р о в а н и е  п е р е д  и н ъ е к ц и е й . Врач н е  д о л ж е н  п р о в о д и т ь  

и н ъ е к ц и ю , есл и  з а б о л е в а н и е  п р о гр есси р у ет .
•  П ац и ен ты  со  с тр е п то к о к к о в ы м и  за б о л е в а н и я м и  в а н а м н е з е ,  н а п р и м е р  часты м и  т о н зи л л и т а м и  и ли  остр о й  

р е в м а т и ч е с к о й  л и х о р а д к о й , н у ж д аю тся  в д в у к р а т н о м  в ы п о л н е н и и  п р о б ы  п е р е д  л ю б о й  и н ъ е к ц и е и . П р о в е д е н и е  

и н ъ е к ц и и  н е  р е к о м е н д у е т с я  в сл у ч ае  о стр о й  р е в м а т и ч е с к о й  л и х о р а д к и  с с е р д е ч н о й  л о к а л и за ц и е й .

.  С о ч е т а н и е  и з д е л и я  STYLAGE* S p ec ia l Lips L id o ca in e  B i-S O F T *  с н е к о т о р ы м и  л е к а р с т в е н н ы м и с р е д с т в а м и , 

с о к р а щ а ю щ и м и  и ли  п о д а в л я ю щ и м и  п е ч ен о ч н ы й  м е т а б о л и з м , н е  р е к о м е н д у е т с я .
•  В сл у ч а е  н а р у ш е н и й  с в е р т ы в а н и я  к р о ви  или  а н ти к о агу л я н тн о й  те р а п и и  п о в ы ш ается  ри ск  о б р а з о в а н и я  гем ато м ы .

•  В т е ч е н и е  н е д е л и  п е р е д  и н ъ е к ц и е й  р е к о м е н д у е т с я  и зб е га т ь  п р и е м а  а с п и р и н а , н е с т е р о и д н ы х  
п р о т и в о в о с п а л и т е л ь н ы х  п р е п а р а т о в , и н ги б и то р о в  а г р е га ц и и  т р о м б о ц и т о в , ан ти к о агу л я н то в  или  в и т а м и н а  С.

.  И зд е л и е  н е л ь з я  в в о д и т ь  в к р о в е н о с н ы е  со су ды . Л ю б а я  н е п р е д н а м е р е н н а я  и н ъ е к ц и я  в с о су д  м о ж е т  в ы зв ать  
за к у п о р к у  с о с у д а , сп о со б н у ю  п р и вести  к т а к и м  р е д к и м , н о  т я ж е л ы м  о с л о ж н е н и я м , как  н ар у ш ен и я  зр е н и я , 

с л е п о та , н е к р о з  к о ж и  и (или) п о д к о ж н ы х  тк ан ей , в з а в и с и м о с т и  от о б л асти  п р о в е д е н и я  и н ъ ек ц и и .
•  И з д е л и е  н е л ь з я  в в о д и т ь  в н ер вы . Л ю б о е  с л у ч а й н о е  п о в р е ж д е н и е  н е р в а  м о ж е т  п р и в ести  к п р е х о д я щ ей  

п а р е с т е зи и .
•  Н е р е к о м е н д у е т с я  в в о д и т ь  и м п л ан таты  л и н е й к и  STYLAGE® L id o cain e  Bi-SOFT® в о б л а с ти , р а н е е  

к о р р е к т и р о в а н н ы е  при  п о м о щ и  др у ги х  и м п л а н т а т о в  (н е  в х о д я щ и х  в л и н е й к у  STYLAGE® Bi-SOFT®), так  как 

к л и н и ч е с к и е  д а н н ы е  о тн о с и те л ь н о  такого  п р и м е н е н и я  отсутствую т.

•  Р е к о м е н д у е т с я  н е  с м е ш и в а т ь  эти и зд е л и я  с д р у ги м и .
.  При и н ъ е к ц и и  с л е д у е т  и с п о л ь зо в а т ь  и ск л ю ч и тел ьн о  иглы , п о с т а в л я е м ы е  с и з д е л и е м , п о ско л ьк у  с о ч е т а н и е  этих 

д в у х  и з д е л и й  б ы л о  в а л и д и р о в а н о .
.  М о ж н о  и с п о л ь зо в а т ь  каню ли  с к о н ч и к ам и  и з в с п е н е н н о г о  м а т е р и а л а  (ст е р и л ь н ы е , с н а б ж е н н ы е  з н а к о м  СЕ, 

с к о н и ч е с к и м  с о е д и н и т е л е м ) . В э т о м  сл у ч ае  вр ачу  н е о б х о д и м о .

в ы б р а т ь  н а д л е ж а щ и й  р а з м е р  к ан ю л и  (д и а м е т р  и глубину) д л я  п р о в о д и м о й  к о р р е к ц и и ,

• стр о го  с о б л ю д а т ь  асеп ти к у  (в о с о б е н н о с т и  п е р е д  п р о в е д е н и е м  п р о ко л а).

•  В во д и те  и з д е л и е  м е д л е н н о , чтобы  и зб е ж а т ь  и зб ы т о ч н о й  к о р р е к ц и и .
•  При ч р е з м е р н о й  б о л и  во  в р е м я  и н ъ ек ц и и  п р е к р а т и т е  п р о ц е д у р у  и и зв л е к и т е  иглу или  каню лю .

•  Не и с п о л ь зу й т е , е сл и  у п а к о в к а  п о в р е ж д е н а  (ш п р и ц , б л и с т е р н а я  у п ак о в к а , кры ш ка).

•  П р о в о д и т е  и н ъ е к ц и ю  н е п о с р е д с т в е н н о  п о с л е  в скр ы ти я  у п ак о в к и .

OPDC586 v3 (10.2022)_RU-vl
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Т о е б о в а н и я  к у т и л и за ц и и : п о  з а в е р ш е н и и  и н ъ е к ц и и  у т и л и зи р у й т е  ш п р и ц  и н е и с п о л ь зо в а н н о е  и з д е л и е  в о тходы , 
1 и П к а н ю л Г у т и л и з и р у й т е  в со о тветств у ю щ и й  к о н т е й н е р  со гл а сн о  д ей ств у ю щ и м  сан и т а р н ы м  п р а в и л а м  и 

н о р м а т и в а м  С анП ин 2 1 3 6 8 4 -2 1 . Д л я  м и н и м и за ц и и  р и ск о в  п е р е н о с а  и н ф ек ц и и  и ли  за г р я зн е н и я  о к р у ж аю щ ей  
Х Г и с п о л ь з о в а н н ь ю  м е д и д и н с !  и зд е л и я  с л е д у е т  у т и л и з и р о в а т ь  как  откодь , к л асса  Б (эп и д е м и о л о ги ч е с к и

.  Z n ” a H T a T s ? J w S E *  S pecia l Lips L id o cain e  B i-SO FT » п р е д н а зн а ч е н  д л я  о д н о р а зо в о г о  и с п о л ь зо в а н и я . Не

И м п л а н ^ Г р а з р е Г а е т с я  и с п о л ь зо в а т ь  т о л ь к о  у о д н о г о  п а ц и е н та , что б ы  и зб е ж а т ь  р и ск а  п е р е к р е с т н о го  з а р а ж е н и я . 

Г п о '  е  в с к р ь Г и я ^  и з д е л и е  ни  в к о е м  сл у ч ае  н е л ь з я  с т е р и л и зо в а т ь  п о вто р н о , д а ж е  есл и  и н ь е к ц и я

.  и з д е л и Т 5̂ ^ С Е » Т р Г ы а Т  Lips L idocaine B i-S O F T »  с о д е р ж и т  ак ти в н ы й  и н гр е д и е н т , л и д о к а и н а  г и д р о х л о р и д  

к о то р ы й  м о ж е т  в ы зв а т ь  п о л о ж и т е л ь н ы й  р е зу л ь тат  а н т и д о п и н го в ы х  тестов.

ЛПЗИРОВКА — ГПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
п р о ц е д у р у  д о л ж е н  п р о в о д и т ь  и м ею щ и й  за к о н н у ю  л и ц е н зи ю  в р ач , п р о ш е д ш и й  о б у ч е н и е  м е т о д и к е  и н ъ ек ц и и  

и Г п л а Г о Г и  о б л а ^ а ю щ ^ й  х о р о ш и м и  з н а н и я м и  а н а т о м и и  ^ б  и
п р и н я т ь  в о  в н и м а н и е  н а л и ч и е  л и д о к а и н а  ги д р о х л о р и д а  в и з д е л и и  STTLAGE S pecia l U ps Bi S .

•  П е р е д  п р о в е д е н и е м  те р а п и и  н е о б х о д и м о :
. в н и м а т е л ь н о  и в м е с т е  с п а ц и е н то м  р а с с м о т р е т ь  е г о /е е  и с то р и ю  б о л е зн и ;
. р а зъ я с н и т ь  п а ц и ен ту  п о к а за н и я  и о ж и д а е м ы е  р езу л ь таты  п р и м е н е н и я  и зд е л и я ;

. р а с с к а за т ь  п ац и ен ту  о  п р о ти в о п о к азан и я х , м е р а х  п р е д о с т о р о ж н о а и  и в о зм о ж н ы  п о б о ч н ы х  эф ф ектах  

л е ч е н и я , а т а к ж е  п р е д о с т а в и т ь  и н ф о р м а ц и ю  и з р а з д е л а  « Р е к о м е н д а ц и и  д л я  п а ц и е н то в  .

•  П е р е д  п р о в е д е н и е м  и н ъ ек ц и и :
. п р о д е зи н ф и ц и р у й т е  о б л а с ть  п р о в е д е н и я  те р а п и и  н а д л е ж а щ и м  ан ти с е п ти ч е с к и м  р а с тв о р о м ; 

у б е д и т е с ь  В ц ел о с тн о сти  игл;

.  » « ■ — — •“ ■■■■
и н ъ е к ц и ю . У словия  в ы п о л н е н и я  п р о ц е д у р ы : к о м н а т н а я  т е м п е р а т у р а .

•  П р о ч н о  н а в и н т и т е  и гл у /к ан ю л ю  на н а к о н е ч н и к  L uer-lock ш п р и ц а .
.  С ^ ю д а й т е  п р а в и л а  асеп ти к и  и о б р а щ е н и я , т р е б у е м ы е  д л я  так о го  р о д а  в м еш ател ь ств а .

.  - — . . . . — » ■<

. ...»..................  — ■■■
.  .  s . . . . » » . . . . . . . . . . ™ -  “

к р ч п п я гн п гт ь  и н ъ е к ц и й  б о л е е  зн ач и тел ь н ы х  к о л и ч еств  н е  у а а н о в л е н а .
.  п р и  за к у п о р к е  и гл ы /к а н ю л и  н е  у в е л и ч и в а й т е  д а в л е н и е , н е о б х о д и м о е  д л я  в ы п о л н е н и я  и н ъ е к ц и и . З а м е н и т е

.  П о 1 " и Г е к ц и и  н е  п р и к л а д ы в а й т е  х о л о д н ы й  к о м п р е с с ; х о р о ш о  п о м а с с и р у й т е  о б р а б о т а н н у ю  о б л а с т ь , чтобы  

у л у чш и ть  р а в н о м е р н о с т ь  к о р р е к ц и и .

Р Р К О М Е Н Д А Ц И И  Д Л Я  П А Ц И ЕН ТО В
Г : : : н ; ; ; : п о л ь ^ ^ ^ ^ ^  с в ы с о к о й  ^ п е н ь ю  заш иты  в теч ен и е  двух  н е д е л ь  после

1 = 5 = = ~
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STYLAGE® Special Lips Lidocai'ne Bi-SOFT
RU

• В рач д о л ж е н  п р е д у п р е д и т ь  п ац и ен та  о б  о б я з а т е л ь н о м  и н ф о р м и р о в а н и и  в р ач а  в сл у чае  к аки х -л и бо  

'  « а н о м а л ь н ы х »  п р о я в л е н и й  в о б л асти  п р о в е д е н и я  т е р а п и и  (см . р а з д е л  « П о б о ч н ы е  эф ф екты »).

OPDC586 v3 (10.2022)_RU-vl



STYLAGE® Special Lips Lidocaine Bi-SOFT
RU

2. У д е р ж и в а я  к о л ь ц о  на к о н ц е  ш п р и ц а, 
п лотн о  в ставьте  го ло вк у  иглы  в 
н ак о н еч н и к  L uer-lock ш п р и ц а  и 
п о в о р а ч и в а й т е  его , п о к а  н е  п о чу вству ете  
с и л ь н о е  с о п р о т и в л е н и е .

3 . С н и м и те  к о л п ач о к  с иглы,1. О с то р о ж н о  с н и м и т е  к о л п а ч о к  с 

к о н ч и к а  ш п р и ц а .

OPDC586 v3 (10.2022)_RU-vl



STYLAGE® Special Lips Lidocaine Bi-SOFT
RU

A
П р е д о с т е р е ж е н и е : 
и зу ч и те  л и а о к -  
и нстр у кц ию .

Датв истечения срока 
годности:
изделие нельзя использовать 
после даты, указанной рядом с 
этим символом.

LOT
К од сер и и . Не и с п о л ь зо в а т ь  п о вто р н о .

S T A P L E

С т е р и л и зо в а н о  п а р о м  и л и  су х и м  ж а р о м . 
С о д е р ж и м о е  ш п р и ц а  с т е р и л и зо в а н о  
а в т о к л а в и р о в а н и е м .

5TERLE R

С т е р и л и зо в а н о  о б л у ч е н и е м . Иглы 
с т е р и л и з о в а н ы  о б л у ч е н и е м .

STERLE

С тер и л ьн ы й  к ан ал  
п р о т е к а н и я  ж и д к о сти . 
С о д е р ж и м о е  ш п р и ц а  

с т е р и л и зо в а н о  
а в т о к л а в и р о в а н и е м .

О гр а н и ч е н и я  по 
т е м п е р а т у р е . 
Х р ан и ть  при  
т е м п е р а т у р е  о т  2 д о  
25  "С (о т  3 5 ,6  д о  77  

“F).

Н е д о п у ск ать  
в о зд е й с т в и я  
со л н е ч н о го  

света .

!
х р у п к о е ,
обраш ,аться
о с т о р о ж н о .

Не
и сп о л ьзо в ать , 
есл и  у п ако в к а  
п о в р е ж д е н а .

itJ
П роизводи тель .

VIVACY46CUB 'Т>

С и стем а у д а л е н н о й  
и д е н т и ф и к а ц и и  
и з д е л и й  к о м п а н и и  

V1VACY на о с н о в е  
RFID ( р а д и о ч а а о т н о й  
и д е н т и ф и к а ц и и ).

С€
0 3 4 4

Зн ак  СЕ п о л у ч ен  в 
со о тветстви и  с 
Д и р е к ти в о й  9 3 /4 2 /Е Е С  
о т н о с и т е л ь н о  и з д е л и й  
м е д и ц и н с к о го  
н а зн а ч е н и я .
З н ак  СЕ д л я  STYLAGE® 

S pecia l U p s L id o ca in e  
п о лу ч ен  в 2 0 0 9  г.
; 0 3 4 4  со о тветств у ет  

н о м е р у
у п о л н о м о ч е н н о г о  

о р га н а ._________________

ФФ T E C H  M OL O QT

Запатентованная 
технология 
поперечных связей.

Bi-SOFT®
Ш Е С Т Ю М  TEC H N O LO G Y

Система инъекции с 
технологией введения 
двухкомпонентного 
материала и 
запатентованной 
эргономикой.
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STYLAGE® Special Lips Lidocame Bi-SOFT'
RU

UDI
Уникальный 
идентификатор 
изделия. ___

Шприц. Игла.

REF

Номер по каталогу.

|Л Д аГ

Дата изготовления. Система с одинарным стерильным 
барьером  и защитной наружной 
упаковкой.

EVIVACYP AR I S

iiJ LABORATOIRES VIVACY
252 Rue Douglas Engelbart
Archamps Technopole
74160 ARCHAMPS -  FRANCE (ФРАНЦИЯ)
Тел .;+33 4  50 31 7181
Ф а кс :+33 4 50 3 1 7191
contact (S)vivacv.fr
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[Перевод с английского и французского языков на русский язык} 

[Логотип компании «Лаборатуар ВИВАСИ»]

УТВЕРЖДЕНО 
Соня БЕЙ (Sonia BEY) 

Директор по качеству и нормативно-правовому регулированию 
«Лаборатуар ВИВАСИ» (Laboratoires VIVACY)

Дата: 05 октября 2022 г. 
Подпись и штамп: 1подпись1 

[Штамп: «ЛАБОРАТУАР ВИВАСИ» 
Рю Дуглас Энгельбарт, 252 

Аршам Технополь 
74160 АРШАМ 

(252 Rue Douglas Engelbart 
Archamps Technopole 

74160 ARCH AMPS) 
Тел.: 04 50 31 71 81 -  Факс: 04 50 31 71 91 

Информсистема для реестра учреждений (Siret): 498 485 275 000 57 -  
Код основного вида деятельности предприятия (АРЕ): 2120Z 

Европейский номер НДС: FR 47 498 485 275 
АО упрощенного типа с капиталом 1 744 200 евро

Эл. почта: accueil@vivacy.fr]
[Штамп: 394869
02.11.2022 г.]
[Штамп: От имени председателя Торгово-промышленной палаты Верхней Савойи] 
[Печать: Торгово-промышленная палата, АНСИ, Верхняя Савойя]
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[Штамп: УЖМА Алина (ШМА Aline)
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[Текст документа на английском и русском языках идентичен]

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ
ИМПЛАНТАТ ВЯЗКО-ЭЛАСТИЧНЫЙ ДЛЯ ИНЪЕКЦИОННОЙ КОНТУРНОЙ 
ПЛАСТИКИ, СОДЕРЖАЩИЙ ЛИДОКАИН, STYLAGE®LIDOCAINE Bi-SOFT®:
- Имплантат вязко-эластичный для инъекционной контурной пластики, содержащий лидокаин, 
STYLAGE® Special Lips Lidocai'ne Bi-SOFT®

2022 г.

[Текст документа на русском языке]



П е р е в о д  д а н н о г о  т е к с т а  в ы п о л н е н  п е р е в о д ч и к о м  К о к и н о й  М а р и е й  О л е г о в н о й

Л

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я  

Г о р о д  М о с к в а

Д е в я т о г о  н о я б р я  д в е  т ы с я ч и  д в а д ц а т ь  в т о р о г о  г о д а

Я ,  А к и м о в  Г л е б  Б о р и с о в и ч ,  н о т а р и у с  г о р о д а  М о с к в ы ,  с в и д е т е л ь с т в у ю  п о д л и н н о с т ь  
п о д п и с и  п е р е в о д ч и к а  К о к и н о й  М а р и и  О л е г о в н ы .
П о д п и с ь  с д е л а н а  в  м о е м  п р и с у т с т в и и .
Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е г о  д о к у м е н т  у с т а н о в л е н а .  ^  ^  f / /  р '

З а р е г и с т р и р о в а н о  в  р е е с т р е :  N q  7 7 / 0 9  - н/77 -  2 0 2 2  -  O j  ^
У п . ч а ч е н о  з а  с о в е р ш е н и е  н о т а р и а л ь н о г о  д е й с т в и я :  4 0 0  р у б .  0 0 ‘f c o n .  .  /  ‘‘ ’f" - ?

X  - Г г
/  "  ' V  ■

и  ■' ''-■ : '*■'
7 .

I  "

\
■'

п р о ш н у р о в а н о ,  н р о н у л ^ ^ ^ н о  
и  с к р е п л е н о  п е ч а т ь ю

Н о т а р и у с :

л и с т ( - а . - о в ) .
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ИНСТРУКЦИЯ no ПРИМЕНЕНИЮ 

ИМПЛАНТАТ ВЯЗКО-ЭЛАСТИЧНЫЙ ДЛЯ ИНЪЕКЦИОННОЙ КОНТУРНОЙ 
ПЛАСТИКИ, СОДЕРЖАЩИЙ ЛИДОКАИН, STYLAGE® LIDOCATNE Bi-SOFT®:
- И м п л а н т а т  в я зк о -э л а с т и ч н ы й  д л я  и н ъ е к ц и о н н о й  к о н ту р н о й  п л ас ти к и , с о д е р ж а щ и й  л и д о к а и н , 

STYLAGE® S L ldocai'ne Bl-SOFT®
- И м п л а н т а т  в я зк о -э л а с т и ч н ы й  д л я  и н ъ е к ц и о н н о й  к о н ту р н о й  п л ас ти к и , с о д е р ж а щ и й  л и д о к а и н , 

STYLAGE® М  L id o ca ln e  Bi-SOFT®
- И м п л а н т а т  в я зк о -э л а с т и ч н ы й  ^vlя и н ъ е к ц и о н н о й  к о н ту р н о й  п л ас ти к и , с о д е р ж а щ и й  л и д о к а и н , 

STYLAGE® L L id o c a m e  BI-SOFT®

INSTRUCTION FOR USE
VISCOELASTIC IMPLANT FOR INJECTION CONTOURING CONTAINING LIDOCAINE

STYLAGE® LIDOCAINE Bi-SOFT®:
- V isco e la s tic  im p la n t fo r  in je c tio n  c o n to u r in g  c o n ta in in g  lid o c a in e , STYLAGE® S L id o ca in e  B'-SOFT®

- V isco e la s tic  im p la n t fo r  in je c tio n  c o n to u r in g  c o n ta in in g  lid o c a in e , STYLAGE M Bi-SOFT
- V isc o e la s tic  Im p la n t fo r  in je c tio n  c o n to u r in g  c o n ta in in g  lid o c a in e , STYLAGE L L id o ca in e  B i-SO JT-------------

2 0 2 2



STYLAGE* S LidocaYnc Bi-SOFT*, STYLAGE* M Lidocaine
Bi-SOFT', STYLAGE® L Lidocaine Bi-SOFT® RU

Н А И М Е Н О В А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И ЗД Е Л И Я  _
И м п л а н т а т  в я зк о -э л а с т и ч н ы й  д л я  и н ъ е к ц и о н н о й  к о н т у р н о й  п л ас ти к и , с о д е р ж а щ и й  л и д о к а и н , Stylage L id o ca in e

BI-SOFT® в в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я : ^
.  И м п л а н т а т  в я зк о -э л а с т и ч н ы й  д л я  и н ъ е к ц и о н н о й  к о н т у р н о й  п л ас ти к и , с о д е р ж а щ и й  л и д о к а и н , Stylage

L id o ca in e  Bi-SOFT®, в со с т а в е ;

• Ш п ри ц , п р е д в а р и т е л ь н о  з а п о л н е н н ы й  г е л е м , 0 .8  м л  -  2 qjt.;

•  Э ти к етк а  д л я  о т с л е ж и в а н и я  - 4  шт.;

•  И гла BOG/j" -  4  шт. (р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  №  ФСЗ 2 0 1 1 /1 0 6 0 9  от 1 5 .0 9 .2 0 1 1  г,)

• И н стр у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 шт.;

•  И м п л а н т а т  в я зк о -э л а с т и ч н ы й  д л я  и н ъ е к ц и о н н о й  к о н т у р н о й  п л ас ти к и , с о д е р ж а щ и й  л и д о к а и н , Stylage М 

L id o ca in e  Bi-SOFT®, в со с т а в е :

• Ш приц,, п р е д в а р и т е л ь н о  з а п о л н е н н ы й  г е л е м , 1 м л  -  2 шт.;

•  Э ти к етк а  д л я  о т с л е ж и в а н и я - 4  шт.;

•  И гла 3 0 G % " -  4  шт. (р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  №  ФСЗ 2 0 1 1 /1 0 6 0 9  от 1 5 .0 9 .2 0 1 1  г.);

• И н стр у к ц и я  по п р и м е н е н и ю  - 1  шт.;

.  И м п л а н т а т  в я з к о -э л а а и ч н ы й  д л я  и н ъ е к ц и о н н о й  к о н т у р н о й  п л ас ти к и , с о д е р ж а щ и й  л и д о к а и н , Stylage® L 

L id o ca in e  Bi-SOFT®, в со став е :

• Ш п ри ц , п р е д в а р и т е л ь н о  з а п о л н е н н ы й  г е л е м , 1 м л  -  2 шт.;

•  Э ти к етк а  д л я  о т с л е ж и в а н и я - 4  шт.;

• И гла 2 7 G % " -  4  шт. (р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  №  ФСЗ 2 0 1 1 /1 0 6 0 9  о т  1 5 .0 9 .2 0 1 1  г.);

• И н стр у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 шт.

Д а л е е  в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  о б о з н а ч а ю т с я  к р а т к и м и  н а и м е н о в а н и я м и :
.  « И м п л а н т а т  в я зк о -э л а с т и ч н ы й  д л я  и н ъ е к ц и о н н о й  к о н т у р н о й  п л ас ти к и , с о д е р ж а щ и й  л и д о к а и н , Stylage 

S L id o ca in e  Bi-SOFT®» о б о з н а ч а е т с я  как  «Stylage*  S L id o ca in e  Bi-SOFT®»;

.  « И м п л а н т а т  в я зк о -э л а с т и ч н ы й  д л я  и н ъ е к ц и о н н о й  к о н т у р н о й  п л ас ти к и , с о д е р ж а щ и й  л и д о к а и н , Stylage® 

М  L id o ca in e  Bi-SOFT®» о б о з н а ч а е т с я  к ак  «Stylage® М  L id o ca in e  Bi-SOFT®»;

.  « И м п л а н т а т  в я зк о -э л а с т и ч н ы й  д л я  и н ъ е к ц и о н н о й  к о н т у р н о й  п л ас ти к и , с о д е р ж а щ и й  л и д о к а и н , Stylage® 

L L id o ca in e  Bi-SOFT*» о б о з н а ч а е т с я  к ак  «Stylage® L L id o ca in e  Bi-SOFT®».

К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь  П ОСТАВКИ

К о м п л е к т н о с т ь  п о став к и  со о тв е тс тв у е т  с о д е р ж и м о м у  к а ж д о й  за щ и т н о й  у п а к о в к и .

L U L ir tD

Stylage® S L id o cain e  

Bi-SOFT®

П оперечно сшитая (бутан д и о л д и гл и ц и ди ло вы м  эф и ром ) 
гиалуроновая кислота 16 мг 

л и д о каи н а гидрохлорид  ^
Ф осфатный буф ер и м аннитол  -  pH 7,2 достаточное  к о л и ч е а в о  д о  1 г 

П ордваоительно  зап олнен н ы й  ш п риц  о б ъ е м о м  0 ,8  м л -----------------------------------------------------

Stylage® IVI L id o cain e  

Bi-SOFT®

П оперечно сшитая (бу тан д и о л д и гл и ц и ди ло вы м  эф и ром ) 
гиалуроновая кислота ^0  мг 
л и д о каи н а гидрохлорид  ^ мг
Ф осфатный буф ер и м аннитол  -  pH 7,2 достаточное  к о л и ч е а в о  д о  1 г 

П пелваоительно  зап олнен н ы й  ш п риц  о б ъ е м о м  1 м л -------------------------------------------------------

Stylage® L L id o cain e

Bi-SOFT®

П оперечно сшитая (бутан д и о л д и гл и ц и ди ло вы м  эф и ром ) 

гиалуроновая кислота
л и д о к аи н а гид рохлорид  ^
Ф осфатный буф ер и м аннитол  -  pH 7,2 д о а а т о ч н о е  к о л и ч е а в о  д о  1 г 

П прлвапительно зап олнен н ы й  ш п риц  о б ъ е м о м  1 м л  -------------------------------

OPDC584 v3 {10.2022)_RU-vl



STYLAGE®S LidocaTne Bi-SOFT«, STYLAGE* M Lidocaine
Bi-SOFT*, STYLAGE® L Lidocaine Bi-SOFT* RU

ОПИСАНИЕ

И зд е л и я  п р е д с т а в л я ю т  с о б о й  гели  п о п е р е ч н о  сш и той  г и а л у р о н о в о й  кислоты  н еж и в о тн о го  п р о и с х о ж д е н и я . Они 
с т е р и л ь н ы , а п и р о г е н н ы  и и м е ю т  ф и зи о л о ги ч е с к и е  pH и о с м о л я р н о с т ь .

Гели у п а к о в а н ы  в п р е д в а р и т е л ь н о  з а п о л н е н н о м  ш п р и ц е  и с т е р и л и зо в а н ы  а в т о к л а в и р о в а н и е м . И зд ел и я  
п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь зо в а н и я . К аж д ая  к о р о б к а  с о д е р ж и т  о д и н  л и сто к -и н стр у кц и ю  и эти к етк и  с 
н о м е р о м  п ар ти и , о д н у  и з  к оторы х  н е о б х о д и м о  п е р е д а т ь  п ац и ен ту , а д р у га я  за к р е п л я е т с я  в д о к у м е н т а ц и и  п ац и ен та , 
х р а н я щ е й с я  у в р а ч а . К аж д ая  к о р о б к а  та к ж е  с о д ер ж и т :

•  Stylage® S L id o cain e  Bi-SOFT*: 2 п р е д в а р и т е л ь н о  за п о л н е н н ы х  ш п р и ц а  0 ,8  м л , 4  с т е р и л ь н ы е
о д н о р а з о в ы е  иглы.

Stylage® М L idocaine BI-SOFT®: 
о д н о р а з о в ы е  иглы .

Stylage® L LidocaTne Bi-SOFT®: 

о д н о р а з о в ы е  иглы.

п р е д в а р и т е л ь н о  за п о л н е н н ы х  ш п р и ц а  1 м л , 4  а е р и л ь н ы е  

п р е д в а р и т е л ь н о  за п о л н е н н ы х  ш п р и ц а  1 м л , 4  с т е р и л ь н ы е

НАЗНАЧЕНИЕ
И з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  п о д к о ж н о го  в в е д е н и я  в д е р м у /г и п о д е р м у , п о д сл и зи сты й  слой  губы , д л я  у в е л и ч е н и я  
и /и л и  в о с с о зд а н и я  о б ъ е м а , к о р р ек ц и и  ф о р м ы , з а п о л н е н и я  в п а д и н  к о ж и  (н а п р и м е р , м о р щ и н , ск л ад о к ). И зд е л и е  
с о д е р ж и т  л и д о к а и н а  г и д р о х л о р и д , к о то р ы й  п р е д н а з н а ч е н  д л я  с н и ж е н и я  б о л е в ы х  о щ у щ ен и й  при  и н ъ ек ц и и .

ПОКАЗАНИЯ

Stylage® S L id o ca in e  Bi-SOFT*
И н ъ е ц и р у е м ы й  гел ь  г и а л у р о н о в о й  к и сл о ты , п р е д н а зн а ч е н н ы й  д л я  за п о л н е н и я  
я м о к  на к о ж е  л и ц а  п у тем  и н ъ е к ц и и  в д е р м у . St y u g e ® S LidocaTne BI-SOFT® та к ж е  
п о к а за н  д л я  к о р р е к ц и и  к о н ту р о в  губ п у тем  и н ъ ек ц и и  в сл изисту ю  о б о л о ч к у  губы. 
Л и д о к а и н а  г и д р о х л о р и д  п р е д н а з н а ч е н  д л я  с н и ж е н и я  б о л е в ы х  о щ у щ ен и й  при 
и н ъ ек ц и и .

Stylage® M  L id o ca in e  BI-SOFT® И н ъ е ц и р у е м ы й  гел ь  г и а л у р о н о в о й  к и сл о ты , п р е д н а зн а ч е н н ы й  д л я  за п о л н е н и я  
я м о к  на к о ж е  л и ц а  п у тем  и н ъ е к ц и и  в д е р м у , Stylage*  М  LidocaTne Bi-SOFT® та к ж е  
п о к а за н  д л я  к о р р е к ц и и  к о н ту р о в  губ и (или) ау гм ен тац и и  губ п у тем  и н ъ ек ц и и  в 
слизистую  о б о л о ч к у  губы .

Л и д о к а и н а  г и д р о х л о р и д  п р е д н а з н а ч е н  д л я  сн и ж е н и я  б о л е в ы х  о щ у щ е н и й  при 
и н ъ ек ц и и .

Stylage® L LidocaTne Bi-SOFT® И н ъ ец и р у ем ы й  гел ь  ги а л у р о н о в о й  к и сл о ты , п р е д н а зн а ч е н н ы й  д л я  за п о л н е н и я  
я м о к  на к о ж е  л и ц а  п у тем  и н ъ е к ц и и  в д е р м у .
Л и д о к а и н а  г и д р о х л о р и д  п р е д н а з н а ч е н  д л я  сн и ж е н и я  б о л е в ы х  о щ у щ ен и й  при 
и н ъ ек ц и и .

СПОСОБ ДЕЙСТВИЯ
Эти и з д е л и я  н е о б х о д и м о  в во д и ть  в о б л асть  п р о в е д е н и я  тер ап и и , гд е  он и  с о зд аю т  о б ъ е м , зап о л н я ю щ и й  о бл асть  

и н ъ е к ц и и . С т е ч е н и е м  в р е м е н и  и зд е л и я  м е д л е н н о  р ассасы ваю тся . С рок д е й а в и я  и зд е л и й  зав и си т  от  типа кож и 
п а ц и е н та  и глубины  и н ъ ек ц и и . Т аким  о б р а з о м , в зав и си м о сти  от х а р а к т е р и а и к  обл асти , в которую  п р о и зв о д и тся  

и н ъ е к ц и я , п ац и ен та  и глубины  и н ъ ек ц и и  д л я  о п т и м ал ь н о й  те р а п и и  к о см ети ч еск о го  д е ф е к т а  м о ж е т  п о н а д о б и ть с я  о д н а  
и ли  д в е  се р и и  и н ъ ек ц и й . Б о л ее  стойкий  к о р р е к ц и о н н ы й  эф ф ек т  до сти гается  при п о м о щ и  р егулярн ы х  п оследую щ их 
и н ъ ек ц и й .

И з д е л и е С роки  б и о д е г р а д а ц и и Д и а п а з о н  п р о д о л ж и т е л ь н о с т и  
э ф ф е к т а  о т  п р о ц е д у р

Stylage® S LidocaTne Bi-SOFT® < 24 м еся ц а 6-12 м е с я ц е в

Stylage® M U docaTne Bi-SOFT® < 24 м еся ц а 6-1 2  м еся ц ев

St y u g e ® L LidocaTne BI-SOFT* < 24 м еся ц а 6-1 2  м еся ц ев

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
И зд е л и я  н е л ь зя  и сп о л ьзо в ать :

•  в с о ч е та н и и  с п и л и н го м , л а з е р н о й  т е р а п и е й  и ли  д е р м а б р а з и е й .  Н е о б х о д и м ы й  п е р и о д  о ж и д а н и я  м е ж д у  
п р о в е д е н и е м  в ы ш е п е р е ч и с л е н н ы х  в и д о в  те р а п и и  и и н ъ е к ц и е й  о п р е д е л я е т  врач;
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STYLAGE® S Lidocaine Bi-SOFT*, STYLAGE® M Lidocaine
Bi-SOFT“, STYLAGE* L Lidocaine Bi-SOFT* RU

У п а ц и е н т о в  со  с к л о н н о а ь ю  к р азв и ти ю  ги п ер тр о ф и ч еск и х  р у б ц о в ; 

у  п а ц и е н т о в  с и зв е с т н о й  гип ер ч у в стви тел ьн о стью  к о д н о м у  и з к о м п о н е н т о в ; 

у  б е р е м е н н ы х  и ли  к о р м я щ и х  ж ен щ и н , а та к ж е  у д е т е й ;
в о б л а с т я х  с в о с п а л е н н о й  или  и н ф и ц и р о в а н н о й  к о ж ей  (угри , г е р п е с  и пр.) или  в б л и зи  таких  о б л а с т е й ; 

у  п а ц и е н т о в  с  и зв е с т н о й  ги п ер ч у в стви тел ьн о стью  к м е с т н ы м  а н е с т е т и к а м  а м и д н о г о  типа;

•  у п а ц и е н т о в , с тр а д а ю щ и х  п о р ф и р и ей .

К р о м е  того , п р е п а р а т  STYLAGE* L L idocaine B I-SO FT* не с л е д у е т  п р и м е н я ть ;

•  д л я  и н ъ е к ц и й  п р и  к о р р е к ц и и  п о вер х н о стн ы х  м о р щ и н ;
•  в о б л астя х , г д е  к о ж а  т о н к а  (н а п р и м е р , на л б у  и в о к о л о гл а зн и ч н о й  о б л асти , вкл ю ч ая  в ек и , тен и  п о д  гл азам и , 

м о р щ и н ы  в углах  глаз), в о бластях , где о б н а ж е н а  с о су д и стая  с и с т е м а  (н а п р и м е р , н а д  п е р е н о с и ц е й ) и в губах.

М Е Р Ы  П Р Е Д О а О Р О Ж Н О С Т И  П РИ  И С П О Л Ь ЗО В А Н И И

•  Н а с т о я т е л ь н о  р е к о м е н д у е т с я  п е р е д  н а ч а л о м  т е р а п и и  п олу ч и ть  д о б р о в о л ь н о е  и н ф о р м и р о в а н н о е  со гл аси е  

п а ц и е н та .
•  Если в а н а м н е з е  п а ц и е н та  и м еется  гер п ес , су щ еству ет  о п а с н о с т ь  того , что  у к о л ы  иглы  м огут в ы зв а т ь  н о вы й  э п и зо д  

гер п е с а .
•  В с л у ч а е  п а ц и е н т о в  с а у т о и м м у н н ы м  з а б о л е в а н и е м  в а н а м н е з е  или  те к у щ и м  ау т о и м м у н н ы м  з а б о л е в а н и е м  врач  

д о л ж е н  п р и н я т ь  р е ш е н и е  о  п о к азан н о сти  это й  п р о ц е д у р ы  на и н д и в и д у а л ь н о й  о с н о в е  в за в и с и м о с т и  о т  п р и р о д ы  
з а б о л е в а н и я  и с в я за н н о й  с н и м  т е р а п и и . Врач т а к ж е  д о л ж е н  о б е с п е ч и т ь  с п е ц и а л ь н ы й  м о н и то р и н г  таких 
п а ц и е н т о в , в к л ю ч ая  п р е д л о ж е н и е  п р о вести  д в о й н о е  т е с т и р о в а н и е  п е р е д  и н ъ е к ц и е й . Врач н е  д о л ж е н  п р о в о д и т ь  

и н ъ е к ц и ю , е с л и  з а б о л е в а н и е  п р о гр есси р у ет .
•  П ац и ен ты  со  с тр е п то к о к к о в ы м и  з а б о л е в а н и я м и  в а н а м н е з е ,  н а п р и м е р  часты м и  т о н зи л л и т а м и  или  о стр о й  

р е в м а т и ч е с к о й  л и х о р а д к о й , н у ж д аю тся  в д в у к р а т н о м  в ы п о л н е н и и  п р о б ы  п е р е д  л ю б о й  и н ъ е к ц и е й . П р о в е д е н и е  

и н ъ е к ц и и  н е  р е к о м е н д у е т с я  в сл у ч ае  о стр о й  р е в м а т и ч е с к о й  л и х о р а д к и  с с е р д е ч н о й  л о к а л и за ц и е й .

.  С о ч е т а н и е  и з д е л и й  Styiage® S L id o cain e  Bi-SOFT®, Styiage® M  L id o ca in e  Bi-SOFT® или  Stylage® L L id o cain e  Bi-SOFT® c 
н е к о т о р ы м и  л е к а р с т в е н н ы м и  с р е д с т в а м и , с о к р а щ а ю щ и м и  и ли  п о д а в л я ю щ и м и  п е ч ен о ч н ы й  м е т а б о л и зм , не 

р е к о м е н д у е т с я .
•  В с л у ч а е  н а р у ш е н и й  с в е р т ы в а н и я  кр о ви  или  а н ти к о агу л я н тн о й  т е р а п и и  п о вы ш ается  р и ск  о б р а з о в а н и я  гем ато м ы .

•  В т е ч е н и е  н е д е л и  п е р е д  и н ъ е к ц и е й  р е к о м е н д у е т с я  и зб егать  п р и е м а  а сп и р и н а , н е с т е р о и д н ы х  
п р о т и в о в о с п а л и т е л ь н ы х  п р е п а р а т о в , и н ги б и то р о в  а г р е га ц и и  т р о м б о ц и т о в , ан ти к о агу л я н то в  и ли  в и т а м и н а  С.

•  И з д е л и я  н е л ь зя  в в о д и т ь  в к р о в е н о с н ы е  со су д ы . Л ю б а я  н е п р е д н а м е р е н н а я  и н ъ е к ц и я  в с о с у д  м о ж е т  в ы зв ать  
за к у п о р к у  со с у д а , сп о со б н у ю  п р и в ести  к т а к и м  р е д к и м , н о  т я ж е л ы м  о с л о ж н е н и я м , к ак  н а р у ш е н и я  зр е н и я , 
с л е п о т а , н е к р о з  кож и  и (или) п о д к о ж н ы х  тк а н е й , в за в и с и м о с т и  о т  о б л асти  п р о в е д е н и я  и н ъ е к ц и и .

•  Эти и з д е л и я  н е л ь з я  в в о д и т ь  в н ер в ы  Л ю б о е  с л у ч а й н о е  п о в р е ж д е н и е  н е р в а  м о ж е т  п р и в ести  к п р е х о д я щ е й  

п а р е с т е зи и ,
•  Н е р е к о м е н д у е т с я  в в о д и т ь  и м п л ан таты  л и н е й к и  Stylage* L id o ca in e  Bi-SOFT* в о б л а с ти , р а н е е  к о р р е к т и р о в а н н ы е  

п р и  п о м о щ и  д р у ги х  и м п л а н т а т о в  (н е  в х о д я щ и х  в л и н е й к у  Stylage* L id o cain e  Bi-SOFT®), так  к ак  к л и н и ч еск и е  

д а н н ы е  о т н о с и т е л ь н о  так о го  п р и м е н е н и я  отсутствую т.

•  Р е к о м е н д у е т с я  н е  с м е ш и в а т ь  эти и зд е л и я  с д р у ги м и .
•  П ри и н ъ е к ц и и  с л е д у е т  и с п о л ь зо в а т ь  и с к л ю ч и тел ь н о  и глы , п о с т а в л я е м ы е  с и зд е л и я м и , п о ско л ьк у  с о ч е та н и е  этих 

д в у х  и з д е л и й  б ы л о  в а л и д и р о в а н о .
•  М о ж н о  и с п о л ь зо в а т ь  каню ли  с к о н ч и к ам и  и з в с п е н е н н о г о  м а т е р и а л а  (стер и л ь н ы е , с н а б ж е н н ы е  з н а к о м  СЕ, 

с к о н и ч е с к и м  с о е д и н и т е л е м ) . В э т о м  сл у ч ае  в р ач у  н е о б х о д и м о ;

• в ы б р а т ь  н а д л е ж а щ и й  р а з м е р  каню ли  (д и а м е т р  и глубину) д л я  п р о в о д и м о й  к о р р е к ц и и ;

• стр о го  с о б л ю д а т ь  асеп ти к у  (в о с о б е н н о с т и  п е р е д  п р о в е д е н и е м  п р о к о л а ) .

•  В в о д и те  и з д е л и е  м е д л е н н о , чтобы  и зб е ж а т ь  и зб ы то ч н о й  к о р р е к ц и и .
•  При ч р е з м е р н о й  б о л и  в о  в р е м я  и н ъ е к ц и и  п р е к р а т и т е  п р о ц е д у р у  и и зв л е к и т е  иглу или  каню лю .

•  Н е и с п о л ь зу й т е , е сл и  у п ак о в к а  п о в р е ж д е н а  (ш п р и ц , б л и с т е р н а я  у п ак о в к а , кры ш ка).

•  П р о в о д и т е  и н ъ е к ц и ю  н е п о с р е д с т в е н н о  п о сл е  в скр ы ти я  у п ак о в к и .
•  Т р е б о в а н и я  к у ти л и за ц и и ; п о  за в е р ш е н и и  и н ъ е к ц и и  у т и л и зи р у й т е  ш п р и ц  и н е и с п о л ь зо в а н н о е  и з д е л и е  в о тх о ды , 

а и гл ы /к а н ю л ю  у т и л и зи р у й т е  в  со о тветств у ю щ и й  к о н т е й н е р  со гл а сн о  д е й ств у ю щ и м  с а н и т а р н ы м  п р а в и л а м  и
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Д О З И Р О В К А  -  С П О С О Б  П РИ М Е Н Е Н И Я
.  П р о ц е д у р у  д о л ж е н  п р о в о д и т ь  и м е ю щ и й  за к о н н у ю  л и ц е н з и ю  в р ач , п р о ш ед ш и й  о б у ч е н и е  м е т о д и к е  и н ъ ек ц и и  

и м п л а н т а т о в  и о б л а д а ю щ и й  х о р о ш и м и  з н а н и я м и  а н а т о м и и  л и ц а  и п ло ск о стей
п р и н я т ь  в о  в н и м а н и е  н а л и ч и е  л и д о к а и н а  ги д р о х л о р и д а  в и зд е л и я х  Stylage S L id o cam e Bi-SOFT , Stylage 
Lid o c a in e  Bi-SOFT» и St y u g e ® L L id o cain e  Bi-SOFT*. Врач в ы б и р а е т  и з д е л и е  д л я  и н ъ ек ц и и  на о с н о в а н и и  а н а т о м и и  

о б л а с т и  п р о в е д е н и я  т е р а п и и  и ж е л а т е л ь н о го  эф ф ек та .

•  В с л у ч а е  и н ъ е к ц и и  в ц ел я х  з а п о л н е н и я  я м о к  на к о ж е  л и ц а :
■ Stylage*  S L id o ca in e  Bi-SOFT* р е к о м е н д у е т с я  д л я  и н ъ е к ц и и  в п о в е р х н о с т н ы е  и с р е д н и е  сл о и  д е р м ы  л и ц а .

• Stylage* М  L id o cain e  Bi-SOFT® р е к о м е н д у е т с я  д л я  и н ъ е к ц и и  в с р е д н и е  и глу б о к и е  сл о и  д е р м ы  л и ц а .

■ Stylage® L L id o cain e  Bi-SOFT® р е к о м е н д у е т с я  д л я  и н ъ е к ц и и  в  гл у б о к и е  сл о и  д е р м ы  л и ц а .

•  П е р е д  п р о в е д е н и е м  те р а п и и  н е о б х о д и м о :
■ в н и м а т е л ь н о  и в м е с т е  с п а ц и е н то м  р а с с м о т р е т ь  е г о /е е  и сто р и ю  б о л е зн и ;

■ р а зъ я с н и т ь  п а ц и ен ту  п о к а за н и я  и о ж и д а е м ы е  р е зу л ь т а т ы  п р и м е н е н и я  и зд е л и я ,
. р а с с к а за т ь  п а ц и ен ту  о  п р о т и в о п о к а за н и я х , м е р а х  п р е д о с т о р о ж н о с т и  и в о зм о ж н ы х  п о б о ч н ы х  эф ф ек тах  

л е ч е н и я , а т а к ж е  п р е д о с т а в и т ь  и н ф о р м а ц и ю  и з р а з д е л а  « Р е к о м е н д а ц и и  д л я  п а ц и е н то в » .

•  П е р е д  п р о в е д е н и е м  и н ъ ек ц и и :
■ п р о д е зи н ф и ц и р у й т е  о б л а с т ь  п р о в е д е н и я  те р а п и и  н а д л е ж а щ и м  ан ти с е п ти ч е с к и м  р а с тв о р о м ;

• у б е д и т е с ь  в ц ел о стн о сти  игл;

• у б е д и т е с ь  в  т о м , что  гель  н е  п о м у тн ел .
.  п р и  х р а н е н и и  в х о л о д и л ь н и к е  д о ж д и т е с ь  с о г р е в а н и я  и з д е л и я  д о  к о м н а т н о й  т е м п е р а т у р ы , п р е ж д е  ч е м  в ы п о л н я ть  

и н ъ е к ц и ю . У сл о в и я  в ы п о л н е н и я  п р о ц е д у р ы ; к о м н а т н а я  т е м п е р а т у р а .
.  И н ъ ек ц и и  п р о в о д я т с я  с п о м о щ ь ю  иглы  или  к ан ю л и  в з а в и с и м о с т и  от п р е д п о ч т е н и й  вр ача .

•  П р о ч н о  н а в и н т и т е  и гл у /к ан ю л ю  на н ак о н е ч н и к  L uer-iock ш п р и ц а .
.  С о б л ю д а й т е  п р а в и л а  асеп ти к и  и о б р а щ е н и я , т р е б у е м ы е  д л я  так о го  р о д а  в м е ш а те л ь с тв а .

•  С п о со б ы  и н ъ е к ц и и ;
. м е д л е н н о  в в е д и т е  и з д е л и е  в р е к о м е н д у е м у ю  о б л а с т ь , и сп о л ьзу я  п о а а в л я е м у ю  с и з д е л и е м  стер и л ь н у ю  иглу 

и ли  в ы б р а н н у ю  к ан ю л ю . Р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь зо в а т ь  м е т о д  л и н е й н о й  и н ъ е к ц и и , м н о го то ч е ч н о й  и н ъ ек ц и и  

и ли  с о ч е т а н и е  этих  двух  м е т о д о в . Если и н ъ е к ц и я  с л и ш к о м  гл у б о к ая , э ф ф е к т и в н о а ь  к о р р е к ц и и  б у д е т  сн и ж ен а . 
Если и н ъ е к ц и я  в ы п о л н я ется  сл и ш к о м  б л и зк о  к п о в ер х н о сти , в о зм о ж н ы  о б е с ц в е ч и в а н и е  к о ж и  или  н е б о л ь ш и е  

у п л о т н е н и я , а та к ж е  в о зм о ж н а  н е р а в н о м е р н а я  к о р р е к ц и я .
.  К о л и ч ество  в в о д и м о г о  и зд е л и я  з а в и с и т  от  к о р р е к т и р у е м о г о  д е ф е к т а  ко ж и . Т о л ько  в р ач  м о ж е т  о п р е д е л и т ь  д о зу

в в о д и м о г о  и зд е л и я , н е о б х о д и м у ю  д л я  о п т и м а л ь н о й  к о р р е к ц и и .
.  И зб е га й т е  ч р е з м е р н о й  к о р р е к ц и и . В сл у ч ае  ч р е з м е р н о й  к о р р е к ц и и  в о зм о ж н ы  н е б о л ь ш и е  у п л о тн ен и я  или

н е р а в н о м е р н а я  к о р р е к ц и я .
.  Р е к о м е н д у е т с я  н е  в в о д и т ь  б о л е е  2 0  м л  п о п е р е ч н о  сш и то й  ги ал у р о н о в о й  ки сл о ты  о д н о м у  ч е л о в е к у  год.

Б е зо п а с н о с т ь  и н ъ е к ц и й  б о л е е  зн а ч и т е л ь н ы х  к о л и ч еств  н е  у ст а н о в л е н а .
.  п р и  з а к у п о р к е  и гл ы /к а н ю л и  н е  у в е л и ч и в а й т е  д а в л е н и е , н е о б х о д и м о е  д л я  в ы п о л н е н и я  и н ъ е к ц и и . З а м е н и т е

и гл у /к ан ю л ю .
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STYLAGE* S LidocaTne Bi-SOFT*, STYLAGE* IVI Lidocaine
Bi-SOFT*, STYLAGE® L Lidocaine Bi-SOFT* RU

П о сл е  и н ъ е к ц и и  н е  п р и к л а д ы в а й т е  х о л о д н ы й  к о м п р е с с ; х о р о ш о  п о м асси р у й те  о б р а б о т а н н у ю  о б л а с т ь , чтобы  

у л у чш и ть  р а в н о м е р н о с т ь  к о р р ек ц и и .

Р Е К О М Е Н Д А Ц И И  Д Л Я  П А Ц И ЕН ТО В
•  Р е к о м е н д у й т е  п о л ь зо в а т ь с я  с о л н ц е за щ и т н ы м  к р е м о м  с в ы со к о й  с теп ен ь ю  защ и ты  в т е ч е н и е  д в у х  н е д е л ь  п о сл е  

т е р а п и и .
•  Р е к о м е н д у й т е  п а ц и е н т а м  н е  п о л ь зо в а ть с я  к о с м е ти к о й  д л я  л и ц а  в т е ч е н и е  12 ч ас о в  п о сл е  и н ъ е к ц и и  и и зб егать  

в о зд е й с т в и я  н а  о б л а а ь  п р о в е д е н и я  те р а п и и  и н т е н с и в н о го  т е п л а  (у л ьтр аф и о л ет , сау н а , п ар н ая ) или  и н тен си в н о го  
х о л о д а , п о  м е н ь ш е й  м е р е  д о  и с ч е зн о в е н и я  л ю б ы х  в о зм о ж н ы х  п р и зн а к о в  о тек а  или  п о к р а с н е н и я  п о с л е  и н ъ ек ц и и .

•  В рач д о л ж е н  п р е д у п р е д и т ь  п а ц и е н та  о б  о б я з а т е л ь н о м  и н ф о р м и р о в а н и и  в р ач а  в сл у ч ае  к аки х -л и б о  

« а н о м а л ь н ы х »  п р о я в л е н и й  в о б л асти  п р о в е д е н и я  т е р а п и и  (см . р а з д е л  « П о б о ч н ы е  эф ф екты » ).

П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы
В рач о б я з а н  п р о и н ф о р м и р о в а т ь  п ац и ен та  о б о  всех  в о зм о ж н ы х  н е м е д л е н н ы х  или  о т д а л е н н ы х  п о б о ч н ы х  эф ф ектах  

п о с л е  и н ъ е к ц и и  и з д е л и я , в ч и сл о  к о то р ы х  в х о д я т  с л е д у ю щ и е :
•  В о с п а л и т е л ь н ы е  р е а к ц и и , к о т о р ы е  п р о яв л яю тся  в в и д е  к р асн о ты , о тек а  или  сы пи , и м огут с о п р о в о ж д а т ь с я  зу д о м  

и (и л и ) б о л ь ю  в м е с т е  и н ъ ек ц и и , к о то р ы е  о б ы ч н о  п р о х о д я т  в т е ч е н и е  м е н е е  о д н о й  н е д е л и .

•  Г е м а то м ы .
•  У п л о т н е н и е  и ли  у зе л к и , п о т е м н е н и е  или  о б е с ц в е ч и в а н и е  о б л асти  и н ъ ек ц и и .

•  Н и зк ая  э ф ф е к т и в н о с ть  и ли  с л а б о  в ы р а ж е н н ы й  н а п о л н я ю щ и й  эф ф ект .

•  Л о к а л ь н а я  м о б и л ь н о с т ь  и м п л ан тата .
.  В н ау ч н о й  л и т е р а т у р е  о т м е ч е н ы  р е д к и е  слу чаи  н е к р о з а , а б с ц е с с о в , г р а н у л е м  и р е а к ц и й  ги п ер чу в стви тел ьн о сти  

п о с л е  и н ъ е к ц и й  г и а л у р о н о в о й  кислоты . П ац и ен т  д о л ж е н  б ы ть  п р о и н ф о р м и р о в а н  о б  этом .
.  У п а ц и е н т о в  с т я ж е л о й  п р е д р а с п о л о ж е н н о с т ь ю  к а л л е р ги ч е с к и м  р е а к ц и я м , к о ж н ы м и  за б о л е в а н и я м и , 

н а р у ш е н и я м и  ге м о с т а за  или  в о с п а л и т е л ь н ы м и  п р о ц е с с а м и , а т а к ж е  п р и  н е с о б л ю д е н и и  м е р  п р ед о с т о р о ж н о с т и , 

часто та  п о б о ч н ы х  э ф ф е к то в  м о ж е т  бы ть  вы ш е.
•  П а ц и е н т  д о л ж е н  с о о б щ а т ь  вр ачу  о  л ю б ы х  у к а за н н ы х  в ы ш е  п о б о ч н ы х  эф ф ектах , есл и  он и  н е  п р о х о д я т  в т е ч е н и е  

о д н о й  н е д е л и , а  та к ж е  о  п о я в л е н и и  л ю б ы х  др у ги х  п о б о ч н ы х  эф ф ек то в . Врач д о л ж е н  н е м е д л е н н о  с о о б щ и ть  о б  

э т о м  р а с п р е д е л и т е л ю  или  п р о и зв о д и т е л ю  и з д е л и я  и п р о в е с т и  с о о тв е тств у ю щ ее  л е ч е н и е .

Х Р А Н Е Н И Е  -  С Р О К  ГО Д Н О С Т И
•  И зд е л и я  н е о б х о д и м о  и с п о л ь зо в а т ь  д о  у к а за н н о й  на у п а к о в к е  и ш п р и ц е  д а т ы  и а е ч е н и я  ср о к а  годн ости . 

В а л и д и р о в а н н ы й  с р о к  г о д н о а и  (с о х р а н е н и я  ст е р и л ь н о с т и ) с о с т а в л я е т  30  м е с я ц е в  при  с о б л ю д е н и и  у сл о ви и

х р а н е н и я . ^
•  И зд е л и я  н е о б х о д и м о  х р ан и ть  в о р и ги н а л ь н о й  у п а к о в к е  п р и  т е м п е р а т у р е  от  2 д о  2 5  “С (от 3 5 ,6  д о  7 7  F) в м есте ,

з а щ и щ е н н о м  о т  з а м е р з а н и я  и света.
•  П ри н е с о б л ю д е н и и  у сл о в и й  х р а н е н и я  в о з м о ж н о  н а р у ш е н и е  р а б о ч и х  х ар ак тер и сти к  и зд е л и я . 

Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К А
У сл о вия  т р а н с п о р т и р о в к и  с о в п а д а ю т  с у сл о в и я м и  х р а н е н и я .

Т Р Е Б О В А Н И Я  П О  О Х РА Н Е О К РУ Ж А Ю Щ Е Й  С РЕД Ы
Р и ск  в о зг о р а н и я  и ли  в зр ы в а  о т с у т а в у е т . П о м е х о эм и с с и я  или  и о н и зи р у ю щ и е  и зл у ч ен и я  отсутствую т. У стройство  

я в л я е т с я  н е а к т и в н ы м ; отсутствую т э л е к т р о м а гн и т н ы е  п о м е х и  и ли  р и ск  с л у ч ай н о й  э л е к т р о т р а зм ы . Не я вл я ется  

и с т о ч н и к о м  ш у м а  и ли  в и б р а ц и и .

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ
Со в с е м и  в о п р о с а м и  по о б р а щ е н и ю  с м е д и ц и н с к и м  и з д е л и е м  на т е р р и то р и и  Р осси йской  Ф е д е р а ц и и  о б р а щ а й т е с ь  к 

у п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с т а в и т е л ю  п р о и зв о д и т е л я .
О б щ еств о  с о гр а н и ч е н н о й  о тветств ен н о стью  "В иваси  Л а б о р а т у а р "  (ООО В иваси Л аб о р а т у а р  )

1 2 7 0 5 1 , Р оссия, г. М о ск в а , Ц ветн ой  б у л ьв ар  26  с.1  

Н о м е р  т е л е ф о н а : +7 (495) 9 3 5 -8 5 -5 3
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%

...........

1. О с то р о ж н о  с н и м и т е  к о л п ач о к  с 2. У д е р ж и в а я  к о л ь ц о  на к о н ц е  ш п р и ц а, 3. С н и м и те  к о л п ач о к  с иглы .

к о н ч и к а  ш п р и ц а . п ло тн о  в ста в ьте  го л о в к у  иглы  в 
н ак о н е ч н и к  L uer-lock ш п р и ц а  и 
п о в о р а ч и в а й т е  его , п о ка  н е  п очувствуете  
с и л ь н о е  с о п р о т и в л е н и е
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STYLAGE* S Lidocaine Bi-SOFT®, STYLAGE* М Lidocaine
Bi-SOFT®, STYLAGE® L Lidocaine Bi-SOFT® RU

A
П редоаереж ение: 
изучите листок- 
инструкцию.

Дата истечения срока 
годности: 
изделие нельзя 
использовать после 
даты, указанной рядом 
с этим символом.

LOT
Код серии. Не использовать 

повторно.

STEHLE I
Стерилизовано паром или сухим жаром. 
Содержимое шприца стерилизовано 
автоклавированием.

STERIL£ R

Стерилизовано облучением. Иглы 
стерилизованы облучением.

< = j

! (§) <Л 0 3 4 4

(IPD L H .  T E C H N O L O G Y И—
Bi-SOFT®

IMJECmON TECHNOLOGY
STERLE 1 VI VA C У

Стерильный канал 
протекания жидкости. 
Содержимое шприца 
стерилизовано 
автоклавированием.

Ограничения по 
температуре. 
Хранить при 
температуре от 2 до  
25 ’С (от 35,6 до  
77 "F).

Не допускать 
воздействия 
солнечного света.

хрупкое,
обращаться
осторожно.

Не использовать, 
если упаковка 
повреждена.

Производитель Система удаленной 
идентификации изделий 
компании VIVACY на 
основе RFID 
(радиочастотной 
идентификации).

Знак СЕ получен в соответствии 
сДирективой 93/42/ЕЕС 
сггносительно изделий 
медицинского назначения. 
Знаки СЕ для STYLAGE* S 
UdocaTne и STYLAGE* М 
Lidocaine получены в 2009 г. 
Знак СЕ для STYLAGE* L 
Lidocaine получен в 2012 г.
0344 соответствует номеру 
уполномоченного органа.

Запатентованная 
технология 
поперечных связей.

Система инъекций с
технологией
введения
двухкомпонентного 
материала и 
запатентованной 
эргономикой.
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STYLAGE* S Lidocaine Bi-SOFT*, STYLAGE* M LidocaYne
Bi-SOFT% STYLAGE® L Lidocaine Bi-SOFT'^ RU

UDI

Уникальный
идентификатор
изделия.

Шприц. Игла.

REF

Номер по каталогу.

|^ Л /^ Г

Дата
изготовления.

Система с одинарным 
стерильным барьером и 
защитной наружной 
упаковкой._____________

EVIVACY

mJ
LABORATOIRES VIVACY
252 Rue Douglas Engelbart
Archamps Technopdie
74160 ARCHAMPS -  FRANCE (ФРАНЦИЯ)
Тел .:+33 4 50 31 7181
Факс: +33 4  50 3 1 7 19 1
contact@ vivacv.fr
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[Перевод с английского и французского языков на русский язык}

[Логотип компании «Лаборатуар ВИВАСИ»]

УТВЕРЖДЕНО 
Соня БЕЙ (Sonia BEY) 

Директор по качеству и нормативно-правовому регулированию 
«Лаборатуар ВИВАСИ» (Laboratoires VIVACY)

Дата; 05 октября 2022 г. 
Подпись и штамп: /подпись! 

[Штамп-. «ЛАБОРАТУАР ВИВАСИ» 
Рю Дуглас Энгельбарт, 252 

Аршам Технополь 
74160 АРШАМ 

(252 Rue Douglas Engelbart 
Archamps Technopole 

74160 ARCHAMPS) 
Тел.: 04 50 31 71 81 -Факс: 04 50 31 71 91 

Информсистема для реестра учреждений (Siret): 498 485 275 000 57 -  
Код основного вида деятельности предприятия (АРЕ): 2120Z 

Европейский номер НДС; FR 47 498 485 275 
АО упрощенного типа с капиталом 1 744 200 евро

Эл. почта: accueil@vivacy.fr]
[Штамп: 394869
02.11.2022 г.]
[Штамп: От имени председателя Торгово-промышленной палаты Верхней Савойи] 
[Печать: Торгово-промышленная палата, АНСИ, Верхняя Савойя]
/подпись/
[Штамп: УЖМА Алина (UJMA Aline)
Рассматривается исключительно для подтверждения факта проставления подписи Соней 
БЕЙ]

[Текст документа на английском и русском языках идентичен]

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ
ИМПЛАНТАТ ВЯЗКО-ЭЛАСТИЧНЫЙ ДЛЯ ИНЪЕКЦИОННОЙ КОНТУРНОЙ 
ПЛАСТИКИ, СОДЕРЖАЩИЙ ЛИДОКАИН, STYLAGE®LIDOCAINE Bi-SOFT®:
- Имплантат вязко-эластичный для инъекционной контурной пластики, содержащий лидокаин, 
STYLAGE®S LidocaYne Bi-SOFT®
-Имплантат вязко-эластичный для инъекционной контурной пластики, содержащий лидокаин, 
STYLAGE®M LidocaYne Bi-SOFT®
-Имплантат вязко-эластичный для инъекционной контурной пластики, содержащий лидокаин, 
STYLAGE®L LidocaYne Bi-SOFT®

2022 г.

[Текст документа на русском языке]



Перевод данного текста выполнен переводчиком Кокиной Марией Олеговной

( У

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я  

Г о р о д  М о с к в а

Д е в я т о г о  н о я б р я  д в е  т ы с я ч и  д в а д ц а т ь  в т о р о г о  г о д Ц с У  . /

Я. Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлийнрсть . ^  

подписи переводчика Кокиной Марии Олеговны. Р '

Подпись сделана в моем присутствии. \ .

Личность подписавшего документ установлена. д/ьпоу  ̂ ^ ^  '
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Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

Г. Б. Акимов
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Vu exdusivement pour 
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Sonia BEY
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ПЛАСТИКИ, СОДЕРЖАЩИЙ ЛИДОКАИН, StYLAGE® LIDOCAYNE Bi-SOFT*:
- И м план тат вязко -эл а сти чн ы й  для  и н ъ е кц и о н н о й  ко н т у р н о й  пл асти ки , со д е р ж а щ и й  л и д о ка и н , 

STYLAGE* XL LidocaVne Bi-SOFT®

INSTRUCTION FOR USE
VISCOELASTIC IMPLANT FOR INJECTION CONTOURING CONTAINING

LIDOCAINE STYLAGE® LIDOCAINE Bi-SOFT®:
- V isco e la s tic  im p la n t fo r  In je c tio n  c o n to u r in g  c o n ta in in g  lld o ca ln e , STYLAGE® XL L ldoca ine  BI-SOFT
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STYLAGE® XL Lidocaine Bi-SOFT®
RU

' а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

И м плантат в я зко -э л а сти ч н ы й  для и н ъ е кц и о н н о й  ко н т у р н о й  пл асти ки , со д е р ж а щ и й  л и д о ка и н , STYLAGE* L idocam e 

BI-SOFT® в ва р и а н тах  испо л н е н и я :
•  И м п л а н та т вя зко -э л а сти чн ы й  для и н ъ е кц и о н н о й  ко н т у р н о й  пл асти ки , со д ер ж а щ и й  л и д о ка и н , STYLAGE® XL 

L id o ca in e  Bi-SOFT®, в составе:

Ш п р и ц , пр е д в а р и те л ь н о  за п о л н е н н ы й  гелем  1 м л  -  2 шт.;

Э тикетка  д ля  о тсл е ж и в а н и я  - 4  шт.;

Игла 2 7 G % " -  2 шт. (р е ги с тр а ц и о н н о е  у д о с то в е р е н и е  N2 ФСЗ 2 0 1 1 /1 0 6 0 9  о т  15 .09 .2 0 1 1  г.);

Игла 23GV/a ' -  2 шт. (р е ги с тр а ц и о н н о е  у д о с то в е р е н и е  №  РЗН 2 0 1 8 /7 0 8 6  от 26 .04 .2 0 1 8  г.};

И н стр укц и я  по  п р и м е н е н и ю  - 1  шт.

Д а л е е  в а р и а н ты  и с п о л н е н и я  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я  о б о зн а ч а ю тс я  к р а т к и м и  н а и м е н о в а н и я м и :

•  « И м п л а н та т  вя зко -э л а сти чн ы й  для и н ъ е кц и о н н о й  ко н т у р н о й  пл асти ки , со д е р ж а щ и й  л и д о ка и н , STYLAGE* XL 

L id o ca in e  Bi-SOFT®» о б означается  к а к  «STYLAGE* XL L id o ca in e  B i-SO FT*».

К О М П Л Е К Т Н О С Т Ь  П О С Т А В К И

К о м п л е кт н о с т ь  п о с та в ки  соответствует с о д е р ж и м о м у  к а ж д о й  з а щ и т н о й  у п а к о в к и .

С О С Т А В

STYLAGE® XL L id o c a in e  

Bi-SOFT®

П оп е р е чн о  сш итая (б у та н д и о л д и гл и ц и д и л о в ы м  эф иром ) 

гиал уроновая  кислота  26 м г

л и д о ка и н а  ги д р о х л о р и д  3 м г
Ф осф атны й буф ер и м а н н и то л  — pH 7 ,2  д остаточн ое  ко л и че ство  д о  1 г

П ред варител ьно  за п о л н е н н ы й  ш п р и ц  о б ъ е м о м  1 мл_____________________________________

О П И С А Н И Е

И зд ел и е  представляет со б о й  гель п о пе р е ч н о -сш и то й  ги а л у р о н о в о й  ки сл о ты  н е ж и в о тн о го  п р о и с х о ж д е н и я ). Это 

сте р и л ьн ы й  и а п и р о ге н н ы й  препарат, и м е ю щ и й  ф и з и о л о ги ч е ски е  зн аче н и я  pH и осм о л яр н о сти .

Гель уп а ко в а н  в п р е д в а р и те л ь н о  за п о л н е н н ы й  ш п р и ц , сте р и л и зо в а н н ы й  а в то кл а в и р о в а н и е м . И зд ел ие  пр е д н а зн а ч е н о  

д л я  о д н о р а з о в о го  и сп о л ьзо ва н и я . К аж дая  ко р о б ка  с о д е р ж и т  о д и н  л и а о к -и н с т р у к ц и ю  и э ти ке тки  с н о м е р о м  партии , 

о д н у  и з  ко то р ы х  н е о б х о д и м о  передать  п ац иенту , а д р угая  закрепл яется  в д о ку м е н та ц и и  пациента , хранящ ейся  у  врача. 

К аж д а я  ко р о б ка  та кж е  со д ер ж и т :

STYLAGE® XL L idoca ine  

Bi-SOFT®
2 пре д в ар и те л ьн о  за п о л н е н н ы х  ш п р и ц а  1 мл, 4  стерил ьны е  о д н о р а зо в ы е  иглы

Н А З Н А Ч Е Н И Е

И зд е л и е  п р е д н а зн а ч е н о  для  п о д к о ж н о го  введени я  в д е р м у /ги п о д е р м у , п о д сл и зи сты й  слой губы , для уве л и че н и я  

и /и л и  во ссо зд а н и я  об ъ ем а , ко р р е кц и и  ф орм ы , за п о л н е н и я  в п а д и н  к о ж и  (н а п р и м е р , м о р щ и н , скл а д о к ). И зделие 

с о д е р ж и т  л и д о к а и н а  ги д р о хл о р и д , ко то р ы й  п р е д н а зн а ч е н  для  с н и ж е н и я  бол евы х о щ ущ е н и й  при  и н ъ е кц и и .

П О К А З А Н И Я

STYLAGE® XL L id o c a in e  

Bi-SOFT®

И нъ еци руем ы й  гель ги а л ур о н о во й  кислоты , по ка за н н ы й  для восстановления или 

аугм ентац ии  объ ем а лица путем  и н ъ е кц и и  в гл уб о ки е  слои д е р м ы  или п о д ко ж н о . 

Л и д о ка и н а  ги д р о хл о р и д  п р е дн азначен  для сн и ж е н и я  болевы х ощ ущ е ни й  при ин ъ екц и и .

С П О С О Б Д Е Й С Т В И Я

Это и зд е л и е  н е о б х о д и м о  вв о ди ть  в о б л а а ь  п р о в е д е н и я  п р о ц е д у р ы , где  о н о  создает объ ем . С те ч е н и е м  в р е м е н и  

и зд е л и е  м е д л е н н о  рассасывается. С рок д ействия  и зд е л и я  за ви си т  от ти п а  ко ж и  пациента  и гл уб и н ы  и н ъ е кц и и . Т а ки м  

о б р а зо м , в з а в и с и м о а и  от х а р а к т е р и а и к  области, в ко то р у ю  п р о и зв о д и тся  и н ъ е кц и я , пациента  и гл уб и н ы  и н ъ е кц и и  

д л я  о п ти м а л ь н о й  те р а п и и  ко см е ти че ско го  деф екта  м о ж е т  п о н а д об и ться  о д н а  или д ве  серии  и н ъ е кц и й . Более

с то и ки и  к о р р е к ц и о н н ы й  эф фект достиг^ 

И зд ел и е С р о ки  б и о д е гр а д а ц и и Д и а п а зо н  п р о д о л ж и те л ь н о с ти  

аффекта от п р о ц е д у р

STYLAGE® XL L idoca ine  Bi-SOFT® < 24 месяца 12-18 м есяцев
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STYLAGE® XL LidocaSne Bi-SOFT®
RU

П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я

И зд ел и е  нельзя  испол ьзовать :

•  в с о ч е та н и и  с п и л и н го м , л а зе рн о й  те р а пи е й  ил и  д е р м а б р а з и е й . Н е о б хо д и м ы й  п е р и о д  о ж и д а н и я  м е ж д у  

п р о в е д е н и е м  в ы ш е п е р е чи сл е н н ы х  в и д о в  те р а п и и  и и н ъ е кц и е й  о п р е д е л я е т  врач;

в областях, гд е  ко ж а  то н ка  {н а п р и м е р , на л бу  и в о ко л о гл а зн и ч н о й  области, вклю чая  ве ки , те н и  п о д  глазам и, 

м орш ,ин ы  в угл а х  глаз), в о б л а а я х , где о б н а ж е н а  сосудистая  с и а е м а  (н а п р и м е р , н а д  пе р е н о си ц е й ) и в губах;

•  у  п а ц и е н то в  со  с кл о н н о сть ю  к  ра зви ти ю  ги п е р тр о ф и ч е ски х  руб ц о в ;

•  у  п а ц и е н то в  с и зв е стн о й  гипе р чувств и те льн о стью  к  о д н о м у  из ко м п о н е н то в ;

•  у  б е р е м е н н ы х  ил и  ко р м я щ и х  ж е н щ и н , а та кж е  у  д е те й ;

•  в обл астях  с в о сп а л ен н о й  или и н ф и ц и р о в а н н о й  к о ж е й  (у гр и , ге р пес  и пр .) или вб лизи  та ки х  областей;

•  у  п а ц и е н то в  с и зв е стн о й  ги п е р ч у в а в и те л ь н о с ть ю  к  м е с тн ы м  а н е сте ти кам  а м и д н о го  типа;

•  у  п а ц и е н то в , с тр а д аю щ и х  порф ирией ,

M E P b i  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И  П Р И  И С П О Л Ь З О В А Н И И

•  Н астоятельно р е ком енд уется  пе р ед  началом  те рапии  получи ть  д о б р о в о л ь н о е  ин ф о рм и р о ва нно е  согласие пациента.

•  Если в а н а м н е зе  пациента  им еется герпес, сущ ествует о пасность  то го , что у ко л ы  иглы  м о гу т  вы звать н о в ы й  э п и зо д  

герпеса .
•  В случае  п а ц и е н то в  с а у то и м м у н н ы м  за б о л е в а н и е м  в а н а м н е зе  ил и  те ку щ и м  а у то и м м у н н ы м  за б о л е ва н и е м  врач 

д о л ж е н  п р и н я ть  р е ш е н и е  о  п о к а з а н н о а и  этой  п р о ц е д у р ы  на и н д и в и д у а л ь н о й  осно ве  в зави си м о сти  от пр и р о д ы  

за б о л е ва н и я  и связа н но й  с н и м  те р а п и и . Врач та кж е  д о л ж е н  об е спе чи ть  сп е ц и а л ьн ы й  м о н и т о р и н г  таких 

п а ц и е н то в , вклю чая  п р е д л о ж е н и е  провести  д в о й н о е  те сти р о в а н и е  п е р е д  и н ъ е кц и е й . Врач не д о л ж е н  п р о во д и ть  

и н ъ е кц и ю , если за б о л е ва н и е  про гресси рует.

•  П ац иенты  со  с т р е п то ко кко в ы м и  за б о л е ва н и я м и  в а н а м н езе , н а п р и м е р  часты м и то н зи л л и та м и  или острой  

р е в м а ти че с ко й  л и х о р а д ко й , н уж д аю тся  в д в у кр а тн о м  в ы п о л н е н и и  п р о б ы  п е р е д  л ю б о й  и н ъ е кц и е й . П ро в е д е н и е  

и н ъ е кц и и  не р е ко м е н д уе тся  в случае острой  р е в м а ти че ско й  л и х о р а д ки  с сер де чн ой  л о ка л и за ц и е й .

•  С очетание  и зд е л и я  STYLAGE® XL L idocam e Bi-SOFT® с н е ко то р ы м и  л е ка р ств е н н ы м и  средствам и, со кр а щ а ю щ и м и  

ил и  п о д а в л я ю щ и м и  пе ч е н о ч н ы й  м е та б о л и зм , не р е ко м е н д уе тся .

•  В случае н а р уш е н и й  сверты вани я  кр о в и  ил и  а н ти ко а гул я н тн о й  те р а п и и  повы ш ается  р и с к  о б р а зо ва н и я  ге м а то м ы .

•  В те че н и е  н ед ели  п е р е д  и н ъ е кц и е й  р е ко м е н д уе тся  изб егать  пр и е м а  а спирина , н е сте р о и д н ы х  

п р о ти в о в о сп а л и те л ь н ы х  препаратов , и н ги б и то р о в  а гр е га ц и и  тр о м б о ц и то в , ан ти ко а гул я н то в  или ви та м и н а  С.

•  И зд е л и е  нельзя  вв о д и ть  в кр о в е н о с н ы е  сосуды  или м ы ш ц ы . Л ю б а я  н е п р е д н а м е р е н н а я  и н ъ е кц и я  в со суд  м о ж е т  

вы звать  з а к у п о р к у  сосуда, сп о со б н ую  привести  к  т а ки м  р е д ки м , но  тя ж е л ы м  о сл о ж н е н и я м , ка к  наруш ен ия  

зр е н и я , слепота , н е кр о з  к о ж и  и (или) п о д к о ж н ы х  тка н е й , в за в и си м о сти  от области пр о ве д е н и я  и н ъ е кц и и .

•  И зд е л и е  нельзя  вв о ди ть  в нервы . Л ю б о е  сл учай но е  п о в р е ж д е н и е  нерва м о ж е т  привести  к  преход ящ ей  

пар естези и .

•  Не р е ко м е н д у е тс я  вв о ди ть  и м пл антаты  л и н е й к и  STYLAGE® LidocaTne B i-SO FT®  в области , ранее 

к о р р е кт и р о в а н н ы е  при  п о м о щ и  д р у ги х  и м п л а н та то в  (не  вхо д я щ и х  в л и н е й к у  STYLAGE® Bi-SO FT® ), так ка к  

кл и н и ч е с к и е  д а н н ы е  отно си те л ьно  та ко го  п р и м е н е н и я  отсутствую т.

•  Р е ко м ен д уе тся  не см е ш и ва ть  эти изд ел ия  с д р у ги м и .

•  П ри  и н ъ е кц и и  сл едует испол ьзовать  и скл ю ч и те л ь н о  и гл ы , поста вл яем ы е  с и зд е л и е м , п о с ко л ь ку  сочетание  этих 

д в ух  и зд е л и й  б ы л о  ва л и д ировано .

•  П ри и н ъ е кц и и  изд ел ия  STYLAGE® XL Lldoca'm e B i-SO FT®  врач вы б и р а е т  иглу н а д л еж а щ е й  д л и н ы  в зави си м о сти  от 

области  п р о в е д е н и я  п р о ц е д у р ы , типа  ж е л а те л ьн о й  к о р р е к ц и и  и в ы б р а н н о й  м е то д и ки  и н ъ е кц и и .

•  М о ж н о  и сп о л ьзо в а ть  ка н ю л и  с ко н ч и ка м и  и з  в с п е н е н н о го  м атериала  (стерильны е, сн а б ж е н н ы е  зн а к о м  СЕ, 

с ко н и ч е с к и м  с о е д и н и те л е м ). В этом  случае врачу  н е о б х о д и м о :

• вы б рать  н а д л е ж а щ и й  ра зм е р  ка н ю л и  (д и ам етр  и гл уб и н у ) для  п р о в о д и м о й  ко р р е кц и и ;

• стр о го  со б л ю д а ть  а се п ти ку  (в о со б е н н о сти  п е р е д  п р о в е д е н и е м  пр о ко ла ).

•  В в оди те  и зд е л и е  м е д л е н н о , чтобы  и зб еж а ть  и зб ы то ч н о й  ко р р е кц и и .

•  П ри  ч р е зм е р н о й  б о л и  во врем я  и н ъ е кц и и  п р е кр а ти те  п р о ц е д у р у  и и зв л е ки те  и гл у  или ка ню л ю .

•  Не и сп о л ь зуй те , если у п а ко в ка  п о в р е ж д е н а  (ш п р и ц , б л и стерная  у п а ко в ка , кр ы ш ка ).

•  П р о в о д и те  и н ъ е кц и ю  н е п о ср е д ств е н н о  после вскры ти я  у п а ко в ки .

•  Т р е б о в а н и я  к  ути л и за ц и и : п о  за ве р ш е н и и  и н ъ е кц и и  у т и л и зи р у й те  ш п р и ц  и н е и сп о л ьзо в а н н о е  изд е л и е  в отход ы , 

а и гл ы /к а н ю л ю  у ти л и зи р у й те  в со ответствую щ ий  ко н т е й н е р  со гл асн о  д е й с тв у ю щ и м  с а н и та р н ы м  п р а ви л а м  и
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STYLAGE® XL Lidocaine Bi-SOFT®
RU

н о р м а ти в а м  С анП ин 2 .1 .3684-21 . Д ля м и н и м и з а ц и и  р и с ко в  перен оса  и н ф е кц и и  ил и  за гр язн е н и я  о кр у ж а ю щ е й  

с р е д ы  и с п о л ь зо в а н н ы е  м е д и ц и н с ки е  изд ел ия  сл едует у ти л и зи р о в а ть  ка к  отходы  класса Б (эп и д е м и о л о ги ч е с ки  

о п а с н ы е  о тхо д ы }.
•  И м п л а н та т STYLAGE® XL L idoca ine  BI-SOFT® п р е д н а зн а ч е н  для  о д н о р а з о в о го  и спо л ьзо ва н и я . Не использовать  

п о в то р н о .
И м п л а н та т  разреш ается  испол ьзовать  то л ь ко  у  о д н о го  пац иента , ч то б ы  и зб еж а ть  р и ска  п е р е кр е стн о го  за р а ж е н и я .

•  П осле в с кр ы ти я  у п а ко в ки  изд ел ие  ни в ко е м  случае нельзя  стерил изовать  по вто р н о , д а ж е  если и н ъ е кц и я  

и м п л а н та та  не про во д и л а сь .

•  И зд е л и е  STYLAGE® XL L idoca ine  B i-S O F T * с о д е р ж и т  а кти в н ы й  и н гр е д и е н т , л и д о ка и н а  ги д р о х л о р и д  ко то р ы й  

м о ж е т  вы звать  п о л о ж и те л ь н ы й  результат а н ти д о п и н го в ы х  т е а о в .

Д О З И Р О В К А  -  С П О С О Б  П Р И М Е Н Е Н И Я

•  П р о ц е д у р у  д о л ж е н  п р о в о д и ть  и м е ю щ и й  з а к о н н у ю  л и ц е н з и ю  врач, п р о ш е д ш и й  о б уче н и е  м е то д и ке  и н ъ е кц и и  

и м п л а н та то в  и о б л а д а ю щ и й  хо р о ш и м и  зн а н и я м и  а н а то м и и  л и ц а  и пл оскостей  и н ъ е кц и и . Врач та кж е  д о л ж е н  

п р и н я ть  во  в н и м а н и е  нал ичие  л и д о ка и н а  ги д р о х л о р и д а  в и зд е л и и  STYLAGE® XL LidocaVne B i-SO FT® . Врач 

в ы б и р а е т  и зд е л и е  для и н ъ е кц и и  на о с н о в а н и и  а н а то м и и  области п р о в е д е н и я  те р а п и и  и ж е л а те л ьн о го  эффекта.

• П еред  проведением  терапии необходимо:

• в н и м а те л ь н о  и вм есте  с п а ц и е н то м  рассм отреть  е го /е е  и с то р и ю  б о л е зн и ; 

разъ ясн ить  па ц и е н ту  по ка за н и я  и о ж и д а е м ы е  результаты  п р и м е н е н и я  изделия ;

• рассказать  п а ц и е н ту  о п р о ти в о п о ка за н и я х , м е р а х  п р е д о с то р о ж н о с ти  и в о зм о ж н ы х  п о б о ч н ы х  эффектах 

л е че н и я , а та кж е  п р е достави ть  и н ф о рм а ц и ю  из разд ел а  « Р е ко м е н д а ц и и  для пациентов» .

•  П е р е д  п р о в е д е н и е м  и н ъ е кц и и :

• п р о д е зи н ф и ц и р у й те  область пр о ве д е н и я  те р а п и и  н а д л е ж а щ и м  а н ти се п ти ч е ски м  раствором ;

• у б е д и те сь  в целостности  игл ;

• у б е д и те сь  в то м , что  гель не пом утнел .
•  П ри  хр а н е н и и  в х о л о д и л ь н и ке  д о ж д и те с ь  со гревания  и зд е л и я  д о  ко м н а тн о й  те м пературы , п р е ж д е  че м  вы полн ять  

и н ъ е кц и ю . У словия  в ы п о л н е н и я  п р о ц е д ур ы ; ко м н а тн а я  те м пература .

•  П р о ч н о  н а в и н ти те  и гл у /к а н ю л ю  на н а ко н е ч н и к  Lue r-lock  ш приц а .

•  С об л ю д ай те  правила  а се п ти ки  и о б р а щ е н и я , тр е б уе м ы е  д ля  т а ко го  рода  вм еш ательства.

•  С пособ ы  и н ъ е кц и и ;
• М е д л е н н о  введи те  изд е л и е  в у ка за н н у ю  область, и спо л ьзуя  по ста вл яем ую  с и зд е л и е м  сте р и л ьн ую  и гл у  или 

в ы б р а н н у ю  ка н ю л ю . Р еком ендуется  и сп ол ьзовать  м е то д  л и н е й н о й  и н ъ е кц и и , м н о го то ч е ч н о й  и н ъ е кц и и  или 

со четание  этих  д в ух  м е то д о в . Если и н ъ е кц и я  с л и ш ко м  гл уб о ка я , эф ф ективность к о р р е кц и и  буд е т сн и ж е н а . 

Если и н ъ е кц и я  вы полняется  с л и ш ко м  б л и зко  к  по ве р хн о сти , в о з м о ж н ы  о б е сц ве чи в а н и е  к о ж и  или небол ьш ие  

у п л о тн е н и я , а та кж е  в о зм о ж н а  не р а в н ом е рн а я  ко р р е кц и я .

•  К ол и че ств о  в в о д и м о го  изд ел ия  зави си т от ко р р е кт и р у е м о го  деф екта  ко ж и . Т ол ько  врач м о ж е т  о п р е д е л и ть  д о зу  

в в о д и м о го  и зд е л и я , н е о б х о д и м у ю  для  о п ти м а л ь н о й  ко р р е кц и и ,

•  И зб е га й те  ч р е зм е р н о й  ко р р е кц и и , В случае ч р е зм е р н о й  к о р р е к ц и и  в о зм о ж н ы  не б о л ьш и е  уп л о тн е н и я  или 

н е р а в н о м е р н а я  ко р р е кц и я .
•  Р е ко м ен д уе тся  не  и сп ол ьзовать  б олее  2 ,0  м л  в о д н о й  области  п р о в е д е н и я  к о р р е кц и и  за о д и н  сеанс и не  вводи ть  

б о л е е  20 м л  п о п е р е ч н о  сш и той  ги а л ур о н о в о й  ки сл о ты  о д н о м у  ч е л о в е ку  в год . Б езопасность  и н ъ е кц и й  более 

зн а ч и те л ь н ы х  ко л ичеств  не установлена.
•  П ри  з а к у п о р к е  и гл ы /к а н ю л и  не увел ичив айте  д а в л ен и е , н е о б х о д и м о е  для  вы п о л н е н и я  и н ъ е кц и и . Зам ените  

и гл у /ка н ю л ю .
•  П осле и н ъ е кц и и  не пр и кл а д ы ва й те  хо л од н ы й  ко м п р е с с ; х о р о ш о  п о м а сси р уй те  о б р а б о та н н ую  область, чтобы  

ул учш и ть  р а в н о м е р н о а ь  ко р р е кц и и .

Р Е К О М Е Н Д А Ц И И  Д Л Я  П А Ц И Е Н Т О В

•  Р е ко м е н д у й те  пользоваться  со л н ц е за щ и тн ы м  кр е м о м  с в ы с о ко й  сте пе нью  защ иты  в течение  д в у х  нед ель  после 

те р а п и и .
•  Р е ко м е н д у й те  па ц и е н та м  не пользоваться ко с м е ти ко й  д л я  л и ц а  в течение  12 часов после и н ъ е кц и и  и изб егать  

в о зд е й ств и я  на область пр о ве д е н и я  те рапии  и н те н с и в н о го  тепла (ультраф иолет, сауна, парная) или и н те н си в н о го  

хо л од а , п о  м е н ь ш е й  м ере  д о  исче зн ов е н и я  л ю б ы х  в о з м о ж н ы х  п р и зн а ко в  отека  или п о кр а сн е н и я  после и н ъ е кц и и .
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Врач д о л ж е н  п р е д уп р е д и ть  пациента  об  о б я за те л ь н о м  и н ф о р м и р о в а н и и  врача в случае ка ки х -л и б о  

« а н о м а л ь н ы х »  п р о яв л е н и й  в о б л а а и  пр о ве д е н и я  те р а п и и  (см . раздел  «П о б очн ы е  эф фекты»).

•  Р е ко м е н д у й те  п а ц и е н ту  изб егать  л ю б о го  м ассаж а  ил и  сж а ти я  области и н ъ е кц и и  в течение  первы х 3 д н е й  после 

и н ъ е кц и и .
•  Р е ко м е н д у й те  п а ц и е н ту  изб егать  п о сещ ения  сауны , п а р н о й  и не заним аться  и н те н си в н ы м и  в и д а м и  спорта  в 

те ч е н и е  п е р в о й  н е д е л и  после и н ъ е кц и и .

П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы

Врач о б я за н  п р о и н ф о р м и р о в а ть  пациента  об о  всех в о з м о ж н ы х  н е м е д л е н н ы х  или отд а л е н н ы х  п о б о ч н ы х  эффектах 

после  и н ъ е кц и и  и зд ел ия , в число  ко то р ы х  входят сл е д ую щ и е :
•  В о спа л и те л ьн ы е  р е а кц и и , ко то р ы е  проявляю тся  в ви де  кр а сн о ты , отека  или сы пи , и м о гу т  со п р о в о ж д а ть ся  зу д о м  

и (и л и ) б о л ь ю  в м е а е  и н ъ е кц и и , ко то р ы е  о б ы ч н о  п р о х о д я т  в те че н и е  м е н е е  о д н о й  недели .

•  Гем атом ы .
•  У п л о тн е н и е  ил и  у зе л ки , п о те м н е н и е  или о б е сц в е ч и в а н и е  области  и н ъ е кц и и .

•  Н изкая  эф ф ективность  ил и  слабо в ы р а ж е н н ы й  н а п о л н я ю щ и й  эффект.

•  Л о ка л ь н а я  м о б и л ь н о с ть  им плантата .
•  В н а уч н о й  л ите р а тур е  о тм е че н ы  р е д ки е  случаи н е кр о за , абсцессов, гр а н ул е м ы  и р е а кц и й  гиперчувствительн ости  

после и н ъ е кц и й  ги а л у р о н о в о й  кисл оты . П ац иент д о л ж е н  бы ть  п р о и н ф о р м и р о в а н  об  этом .

•  У п а ц и е н то в  с тя ж е л о й  п р е д р а с п о л о ж е н н о с ть ю  к  а л л е р ги ч е с ки м  р е а кц и я м , ко ж н ы м и  за б о л е ва н и я м и , 

н а р у ш е н и я м и  гем остаза  или во сп а л и те л ьн ы м и  п р о ц е сса м и , а та кж е  п р и  н е со б л ю д е н и и  м е р  п р е д о сто р о ж н о сти , 

частота  п о б о ч н ы х  эф ф ектов м о ж е т  бы ть вы ш е.
•  П а ц и е н т  д о л ж е н  со о б щ а ть  врачу о  л ю б ы х  у ка за н н ы х  вы ш е  п о б о ч н ы х  эффектах, если о н и  не п р о хо д я т  в течение  

о д н о й  н е д е л и , а та кж е  о  п о яв л ен ии  л ю б ы х  д р у ги х  п о б о ч н ы х  эф ф ектов. Врач д о л ж е н  н е м е д л е н н о  со о б щ и ть  об  

э то м  р а сп р е д е л и те л ю  ил и  п р о и зв о д и те л ю  и зд е л и я  и п р о ве сти  соответствую щ ее  лечение.

Х Р А Н Е Н И Е  -  С Р О К  Г О Д Н О С Т И

•  И зд е л и е  н е о б х о д и м о  испол ьзовать  д о  у ка за н н о й  на у п а ко в ке  и ш п р и ц е  д аты  и а е ч е н и я  срока  го д н о а и .  
В а л и д и р о в а н н ы й  с р о к  го д н о сти  (сохран ен ия  сте р и л ьно сти ) составляет 30 м е сяц е в  при  с о б л ю д е н и и  условий  

хр а н е н и я .
•  И зд ел ия  н е о б х о д и м о  хр а н и ть  в о р и ги н а л ь н о й  у п а ко в ке  при  те м п е р а тур е  о т  2 д о  25 “С (от 35 ,6  д о  7 7  F) в м е а е , 

з а щ и щ е н н о м  от за м е р за н и я  и света.
•  П ри  н е с о б л ю д е н и и  усл о ви й  хранения  в о з м о ж н о  н а р уш е н и е  р а б о ч и х  х а р а к т е р и а и к  изделия . 

Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К А

У сл ов и я  т р а н с п о р ти р о в ки  со вп а д аю т с усл о ви я м и  хр анения .

Т Р Е Б О В А Н И Я  П О  О Х Р А Н Е  О К Р У Ж А Ю Щ Е Й  С Р Е Д Ы

Р и ск в о з го р а н и я  ил и  взры ва  о тсу та в у е т . П ом е хоэ м и сси я  или и о н и з и р у ю щ и е  и зл учения  отсутствую т. У стройство  

является н е а кти в н ы м ; о т с у т а в у ю т  эл е ктр о м а гн и тн ы е  п о м е х и  ил и  р и с к  сл учай ной  эл е ктр о тр а вм ы . Не является 

и а о ч н и к о м  ш ум а или ви б р ац и и .

У П О Л Н О М О Ч Е Н Н Ы Й  П Р Е Д С Т А В И Т Е Л Ь  П Р О И З В О Д И Т Е Л Я  В  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

Со все м и  в о п р о са м и  п о  о б р а щ е н и ю  с м е д и ц и н с к и м  и зд е л и е м  на те р р и то р и и  Р оссий ской  Ф е д е р а ц и и  обращ айтесь  

к  у п о л н о м о ч е н н о м у  представителю  п р о и зво д и те л я .
О бщ ество  с о гр а н и ч е н н о й  о тв е та в е н н о с ть ю  "В иваси  Л а б о р а туа р " (О ОО  "В иваси  Л аборатуар  )

127051 , Россия, г. М о с кв а , Ц ветной бул ьвар  26 с.1 

Н о м е р  телеф она: +7 (495) 935 -85 -53  

Э ле ктро н на я  почта : in fo @ la b o ra to ire s -v iva cy .ru
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1, О с то р о ж н о  с н и м и те  ко л п а ч о к  с 

к о н ч и к а  ш п р и ц а .

2. У д е р ж и в а я  ко л ь ц о  на ко н ц е  ш прица , 

пл отн о  вставьте го л о в ку  и гл ы  в 

н а ко н е ч н и к  Lue r-lock  ш п р и ц а  и 

п о во р а чи ва й те  его, п о ка  не почувствуете  

си л ь н о е  с о п р о т и в л е н и е . _____

3. С ни м ите  ко л п а ч о к  с иглы .
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A
П ре д о сте р е ж е н и е : 

и зучи те  л и сто к- 

и н с тр у кц и ю .

Дата истечения срока 
годности, 
изделие нельзя 
использовать после даты, 
указанной рядом с этим 
символом.

LOT
К о д  серии . Не испол ьзовать  

по вто р н о .

STERILE

С терил изован о  п а р о м  или сухи м  ж а р о м . 

С о д е р ж и м о е  ш п р и ц а  сте р и л и зо в а н о  

вл а ж н ы м  ж а р о м

S T E R U  R

С те р ил изован о  о б л у ч е н и е м . 

И глы  сте р и л и зо ва н ы  

о б л уч е н и е м .

STERLE

Стерильный канал

протекания

ж ид кости .

С одерж им ое

ш прица

стерилизовано

автоклавированием .

Г

О гр а н и ч е н и я  п о  

те м п е р а тур е . 

Х р а н и ть  при  

т е м п е р а ту р е  о т  2  д о  

25 "С  (о т  3 5 ,6  д о  

77  “ F).

Ж
Не д о п у с ка т ь  

возд е й ств и я  

со л н е ч н о го  

света.

Х р упко е ,

обращ аться

о сто р о ж н о .

Не
испол ьзовать , 

если у п а ко в ка  

п о в р е ж д е н а .

«J
Производитель.

VIVACY
Система 

уд а л е н н о й  

и д е н ти ф и ка ц и и  

и зд е л и й  ко м п а н и и  

VIVACY на о сн о в е  

RFID

(ра д и о ча сто тн о й

и д е н ти ф и ка ц и и ).

С€
0344

З нак СЕ п о л уч е н  в 

соответствии  с Д и р е кт и в о й  

93 /42 /Е Е С  о тн о си те л ьн о  

и зд е л и й  м е д и ц и н с ко го  

н азн ачен ия .

З нак СЕ для  STYLAGE® XL 

L id o ca in e  по л уче н  в 2 012  г.; 

0344  соответствует н о м е р у  

у п о л н о м о ч е н н о го  ор гана .

TECHHOLOG'

Запатентованная 
технология 
поперечных связей.

B i- S O F r
NJECnON TK3HNOLOGY

Сиаема инъекций
стехнологией
введения
двухкомпонентног 
о материала и 
запатентованной 
эргономикой.
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UDI REF |Л л 4 ~

Уникальный идентификатор 
изделия.

Шприц. Игла. Номер по каталогу. Дата
изготовления.

Система с одинарным стерильным 
барьером и защитной наружной 
упаковкой._____________________

EVIVACY
Р А й  I S

1Н|
LABORATOIRES V IV A a
252 Rue Douglas Engelbart
Archamps Technopole
74160 ARCHAMPS — FRANCE (ФРАНЦИЯ)
Тел .:+33 4 50 3 171  81
Факс; +33 4  50 3 1 7 19 1
cQntact@vivacv.fr
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ
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