
LILA. Istituto Ricerche Applicate sil
\^a del Lavoro 4a/6 I office & lab 
Via del Lavoro 32 I warehouse 
20865 Usmate Velate (MB) Italia 
T+39-(0)39-63174.1r.a. 
F+39-(0)39-6755409 
E lnfo<^ralab.it W www.iralab.it

INSTRUCTION
ИНСТРУКЦИЯ

UNI EN I S O f a e i i M l i  
UNI CEI E N I S 0 1 U a c . m i

SISTEMI 01 6ESTI0NE
o u a u t A c e r t if ic a t i

ilQ N eti
IS O tn iA iM T

CERTIQUALITY
Ё MEMBRO DELLA APPLICAZIONE DELLE 6MP
f e d e r a z i o n e c i s q  n e l s e t t o r e c o s m e t ic o

Intradermal biodegradable implant
on the basis of hyaluronic acid, Biotrisse Classic
in embodiments:
Biotrisse Classic Detail 15,
Biotrisse Classic Forma 20,
Biotrisse Classic Volume 25

Имплантат внутридермальный биодеградируемый  
на основе гиалуроновой кислоты Biotrisse Classic 
в вариантах исполнения;
Biotrisse Classic Detail 15,
Biotrisse Classic Forma 20,
Biotrisse Classic V olum e 25

«У ТВ Е Р Ж Д А Ю » / «APPROVE»

O O O  «И .Р .А . И нститут прикладны х исследований» 
(I.R .A . Is titu to  R icerche A pp lica te  S.R .L.)

Долж ность (Position)

к А т и е
И м я (Name)

2019

Cap. Soc. € 115.000,00 Int.Vers. | R.E.A. n. 1120295 | Reg. Imprese Trib. Monza n. 23982 
P.iva ГГ00836940965 I C.F. 06775360156



N. Prot. 65231/2019 ИА

Camera di commercio di 
Miiano Monza Brianza Lodi

In relazione all'istanza agii atti resa 
dat legale raf^resentante/procuratore dell'impresa 

senza alcuna re^onsabilitd liguardo al teslo e 
all'uso della stessa, si dichiara che 
il medesimo ha poteri di firma su 

documenli a valere per gli scambi con I'eslero 
With regard to the reoirded request sulxnitted by 
the legal representative/proxy of the Enterprise, 
without any responsibility on the contents and 

its utilization, we declare that 
above mentioned person has die power 

to sign documents for international trade exchange 
p И Segretario Generate 

L’incaricato

J\
PAOLA Ca | î ^ I
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Имплантат виутридермальный биодеградируемый на основе гиалу ромовой 
кислоты Biotnssc Classic в вариантах исполнении:

1. Имплантат виутридермальный биодеградируемый на основе гиалуроновой кислоты 
Biotrisse Classic Detail 15 в составе:

- Шприц стерильный наполненный имплантатом, объём 1 мл - 2 шт.;
- Игла стерильная одноразовая размером 30G х 'Л " (0,30 х 12 мм) с колпачком - 4 шт.;
• Опора для шприца - 2 шт.;
- Этикетки самоклеящиеся - 6 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.

НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ___________________________

2. Имплантат виутридермальный биодеградируе.мый на основе гиалуроновой кислоты 
Biotrisse Classic Forma 20 в составе:

- Шприц стерильный наполненный имплантатом, объём 1 мл - 2 шт.;
- Игла стерильная одноразовая размером 27G х Уг" (0,40 х 12 мм) с колпачком - 4 шт.;
- Опора для шприца - 2 шт.;
- Этикетки самоклеящиеся - 6 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.

3. Имплантат виутридермальный биодеградируемый на основе гиалуроновой кислоты 
Biotrisse Classic Volume 25 в составе:

- Шприц стерильный наполненный имплантатом, объём 1 мл - 2шт.;
- Игла стерильная одноразовая раз.мером 27G х 'Л " (0,40 х 12 мм) с колпачком - 4 шт.;
- Опора для шприца - 2 шт.;
- Этикетки самоклеящиеся - 6 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.

СВЕДЕНИЯ О РАЗРАБОТЧИКЕ/ПРОИЗВОДИТЕЛЕ
ООО «И.Р.А. Институт прикладных исследований»
(I.R.A. Istituto Ricerche Applicate S.R.L.)
Via del Lavoro, 4a/6 20865 Usmate Velate (MB) ITALY (Италия) 
Телефон +39 039 631741 / +39 039 6755409 
medicaldevices@iralab.it

АДРЕС МЕСТА ПРОИЗВОДСТВА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
ООО «И.Р.А. Институт прикладных исследований»
(I.R.A. Istituto Ricerche Applicate S.R.L.)
Via del Lavoro, 4a/6 20865 Usmate Velate (MB) ITALY (Италия)
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ООО «Биотрисс Рус»
Российская Федерация, 127015, г. Москва, 
ул. Новодмитровская Б., д.36, строение 3, 
этаж 2, пом. I, ком. 1-3.
Телефон +79035445199 / +7 9652091772 
info@biotrisse.com

НА

НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Имплантат внутридермальный биодеградируемый на основе гиалуроновой кислоты 

Biotrisse Classic (далее по тексту «Имплантат», «Имплантат Biotrisse Classic» или «Biotrisse 
Classic») предназначен для заполнения внутрикожного пространства и межклеточного 
матрикса дермо-эпидермальных тканей, в целях корректирования мимических морщин, 
увеличения объема и изменения тургора тканей лица.

Biotrisse Classic Detail 15 предназначен для коррекции морщин под глазами;
Biotrisse Classic Forma 20 предназначен для коррекции морщин контура губ;
Biotrisse Classic Volume 25 предназначен для коррекции глубоких морщин на лице.

УСЛОВИЯ/ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ И ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Имплантат Biotrisse Classic должен использоваться только квалифицированным 

медицинским персоналом в условиях лечебно-профилактических и медицинских учреждений. 
Для положительного результата при использовании Имплантата Biotrisse Classic необходимо 
владеть правильной техникой инъекций.

ПОКАЗАНИЯ_______________________________________________________
Имплантат Biotrisse Classic показан для лиц старще 18 лет, с эстетическими 

несоверщенствами, спровоцированными болезнями или дисфункциями на уровне дермальных 
тканей: морщины под глазами, морщины контура губ, глубокие морщины на лице.

Biotrisse Classic Detail 15 показан при коррекции морщин под глазами;
Biotrisse Classic Forma 20 показан при коррекции морщин контура губ;
Biotrisse Classic Volume 25 показан при коррекции глубоких морщин на лице.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Противопоказано использование Имплантата Biotrisse Classic пациентам:
- со склонностью к появлению гипертрофических рубцов, пигментных пятен, шрамов;
- пациентам с предшествующими автоиммунными заболеваниями и тем, которые 

проходят курс иммунотерапии;
- при острых видах аллергии или при воспалительных процессах;
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/  -при нарушениях свертываемости крови;
/  - при повышенной чувствительности к ингредиентам гиалуроновой кислоты.

Противопоказано использование данного Имплантата беременным и кормящим 
грудью женщинам, и также пациентам до 18 лет.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ РЕАКЦИИ_________________________________

Внимание: до начала инъекций врач должен сообщить пациенту о возможном 
появлении побочных реакций от внутрикожных йнъекций, которые могут появиться сразу или 
через некоторое время после использования Имплантата Biotrisse Classic.

Могут возникнуть следующие побочные реакции, связанные с самими инъекциями, 
такие как:

- боль в зоне инъекций,
-зуд,
- нарушения пигментации и изменение плотности кожи.

Данные побочные реакции обычно исчезают в течение недели после инъекций. 
Могут также возникнуть небольшие отеки в зоне инъекций, которые исчезают в течение 
нескольких дней.

Побочные реакции, известные на момент издания данной инструкции, и согласно 
научным исследованиям, и информации производителя:

■ воспалительные процессы, зуд, боль при пальпации после инъекции — данные 
побочные реакции исчезают максимум в течение недели;

■ гематомы и эритемы в редких случаях;
■ прыщи, фолликулярные папулы, которые могут возникнуть в течение четырех недель 

после инъекции — обычно исчезают в течение двух недель;
■ аллергия на гиалуроновую кислоту;
■ уплотнение или отек в зоне инъекции;
■ в очень редких случаях появление гранулем или острых воспалительных реакций, 

аллергической сыпи, некрозов, крапивной лихорадки.

Внимание: при возникновении не указанных в данной инструкции побочных реакций, 
пациенты обязаны сообщить об этом врачу, который в свою очередь не только назначит 
необходимые медикаменты и курс лечения, но и также сообщит о данных побочных реакциях 
производителю ООО «И.Р.Л. Институт прикладных исследований» (I.R.A. Istituto Ricerche 
Applicate S.R.L.).

РИСКИ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ_____________________

Анализ Рисков был проведен в соответствии с европейскими стандартами UNI СЕ1 EN 
ISO 14971:2012 Медицинские изделия -  Применение менеджмента риска к медшщнским 
изделиям и МЭК 512 Методы аначиза надеэ1сиости систем. Процедура аиачиза видов и 
последствий отказов (FMEA).

Оценка менеджмента рисков была проведена и документирована в рамках основного 
плана и отчета по менеджменту рисков. Был разработан анализ видов и последствий отказов
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оценки рисков, связанных с медицинским изделием, с целью определения возможности 
использования по назначению.

На основании анализа были выявлены и сокращены до приемлемых уровней все 
установленные и предвидимые заранее опасности, и сопутствующие риски.

По завершении процесса анализа исследовательская группа установила, что 
изготовленное и используемое изделие не представляет рисков (которые считаются не 
приемлемыми) для пациентов.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ________________________________________________

■ Инъекции Biotrisse Classic должны быть произведены исключительно под кожу или 
внутрикожно.

■ Необходимо исключить попадание Имплантата внутрь сосудов, что может в редких 
случаях вызвать эмболию сосудов, абсцессы, некрозы. Чтобы убедиться в том, что игла не 
попала в сосуд, необходимо при каждой отдельной инъекцией делать обратную тракцию 
поршня шприца.

■ Имплантат Biotrisse Classic находится в стерильной упаковке и предназначен для 
одноразового использования.

■ Не подлежит повторному использованию.
■ Имплантат Biotrisse Classic необходимо использовать сразу после вскрытия защитного 

бумажного конверта. Шприц после использования необходимо сразу утилизировать, даже в 
том случае, если содержимое не было использовано полностью.

• Использовать Имплантат Biotrisse Classic до даты, указанной на упаковке.
■ Не использовать Имплантат Biotrisse Classic с иными инъекционными растворами и не 

смешивайте его с другими препаратами.
■ Не используйте Имплантат Biotrisse Classic при наличии покраснений, припухлостей 

на коже или пигментных нарушений;
■ Не используйте Имплантат Biotrisse Classic при воспалительных и инфекционных 

процессах, температуре.
■ У пациентов, принимающих лекарства, препятствующие свертыванию крови 

(например, аспирин), в зоне инъекции могут появляться гематомы. Пациентам, которые 
принимают препараты, препятствующие свертыванию крови, необходимо приостановить курс 
лечения, получив согласие лечащего врача .минимум за 14 дней до начала инъекций 
Имплантата Biotrisse Classic.

Имплантат Biotrisse Classic нельзя использовать:

- в виде инъекций в зоне глаз (на веках, глазнице);
- в виде инъекций в кровеносные сосуды;
- для увеличения груди, инъекций в кости, сухожилия, связки и мышцы.

■ Держать в недоступном для детей месте.



оценки рисков, связанных с медицинским изделием, с целью определения возможности 
Vro использования по назначению.

На основании анализа были выявлены и сокращены до приемлемых уровней все 
установленные и предвидимые заранее опасности, и сопутствующие риски.

По завершении процесса анализа исследовательская группа установила, что 
изготовленное и используемое изделие не представляет рисков (которые считаются не 
приемлемыми) для пациентов.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ_______________ ________________________________

■ Инъекции Biotrisse Classic должны быть произведены исключительно под кожу или 
внутрикожно.

■ Необходимо исключить попадание Имплантата внутрь сосудов, что может в редких 
случаях вызвать эмболию сосудов, абсцессы, некрозы. Чтобы убедиться в том, что игла не 
попала в сосуд, необходимо при каждой отдельной инъекцией делать обратную тракцию 
порщня шприца.

■ Имплантат Biotrisse Classic находится в стерильной упаковке и предназначен для 
одноразового использования.

■ Не подлежит повторному использованию.
■ Имплантат Biotrisse Classic необходимо использовать сразу после вскрытия защитного 

бумажного конверта. Шприц после использования необходимо сразу утилизировать, даже в 
том случае, если содержимое не было использовано полностью.

• Использовать Имплантат Biotrisse Classic до даты, указанной на упаковке.
■ Не использовать Имплантат Biotrisse Classic с иными инъекционными растворами и не 

смешивайте его с другими препаратами.
■ Не используйте Имплантат Biotrisse Classic при наличии покраснений, припухлостей 

на коже или пигментных нарушений;
■ Не используйте Имплантат Biotrisse Classic при воспалительных и инфекционных 

процессах, температуре.
■ У пациентов, принимающих лекарства, препятствующие свертыванию крови 

(например, аспирин), в зоне инъекции могут появляться гематомы. Пациентам, которые 
принимают препараты, препятствующие свертыванию крови, необходимо приостановить курс 
лечения, получив согласие лечащего врача .минимум за 14 дней до начала инъекций 
Имплантата Biotrisse Classic.

Имплантат Biotrisse Classic нельзя использовать:

- в виде инъекций в зоне глаз (на веках, глазнице);
- в виде инъекций в кровеносные сосуды;
- для увеличения груди, инъекций в кости, сухожилия, связки и мышцы.

■ Держать в недоступном для детей .месте.



Имплантат Biotrisse Classic — это стерильный инъекционный гель, не вызывающий 
воспалительных реакций, биодеградируемый, на основе перекрестно связанной гиалуроновой 
кислоты неживотного происхождения, полученной методом ферментации. Имплантат 
Biotrisse Classic представлен в виде бесцветного геля в предварительно наполненном 
градуированном стеклянном шприце для одноразового использования, с луэровским 
наконечником.

Срок рассасывания имплантата составляет для:
Biotrisse Classic Detail 15 -  4-6 месяцев;
Biotrisse Classic Forma 20 -  6-8 месяцев;
Biotrisse Classic Volume 25 -  8-10 месяцев.
Период сохранения косметологического эффекта для:
Biotrisse Classic Detail 15 -  4-6 месяцев;
Biotrisse Classic Forma 20 -  6-8 месяцев;
Biotrisse Classic Volume 25 -  8-10 месяцев.

^ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ______________________________

ПРИНЦИПЫ, НА КОТОРЫХ ОСНОВАНА РАБОТА МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ_________________________________________________________

Действие Имплантата Biotrisse Classic заключается в увеличении объема поверхности 
кожи и основано на естественной способности гидрофильных молекул гиалуроновой кислоты 
взаимодействовать с количеством воды, которое намного превышает вес самих молекул. 
Данный эффект позволяет заполнить участки между складками кожи и интегрировать 
межклеточное вещество ткани, обеспечивая при этом упругость кожи. Благодаря 
перекрестному связыванию гиалуроновой кислоты эффект Имплантата Biotrisse Classic 
пролонгирован и более стабилен.

Максимальный объем вводимого геля при однократной процедуре не должен превышать
1 мл.

Содержи.мое стерильной упаковки изделия изображено на рисунке ниже.

Рисунок 1.

/. Игла стеричьиая одноразовая с колпачком.
2. Шприц стерильный наполненный имплантатом

3. Опора для шприца.



Имплантат Biotrisse Classic используется для создания различных косметических 
эффектов в эстетических процедурах, что достигается различной степенью ретикуляции для 
каждого варианта исполнения имплантата.

Имплантат Biotrisse Classic выпускается в трех вариантах исполнения;
1. Имплантат внутридермальный биодеградируемый на основе гиалуроновой кислоты 

Biotrisse Classic Detail 15 содержит гиалуроновую кислоту в концентрации 15 мг/мл и 
применяется для коррекции морщин под глазами.

2. Имплантат внутридермальный биодеградируемый на основе гиалуроновой кислоты 
Biotrisse Classic Forma 20 содержит гиалуроновую кислоту в концентрации 20 мг/мл и 
применяется для коррекции морщин контура губ.

3. Имплантат внутридермальный биодеградируемый на основе гиалуроновой кислоты 
Biotrisse Classic Volume 25 содержит гиалуроновую кислоту в концентрации 25 мг/мл и 
применяется для коррекции глубоких морщин на лице.

ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИ__________________

КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ____________________________________________

в  комплект поставки каждого из вариантов исполнения медицинского изделия входит:
1. Шприц стерильный наполненный имплантатом - 2 шт.;
2. Игла стерильная одноразовая с колпачком - 4 шт.;
3. Опора для шприца - 2 шт.;
4. Этикетки самоклеящиеся - 6 шт.;
5. Инструкция по применению - 1 шт.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

ОСНОВНЫЕ ПАРАМЕТРЫ ШПРИЦА
Начальное усилие, требуемое для 
приведения шток-поршпя в действие, 
должно быть

от 15 до 40 Н

Изменение усилия при движении шток- 
поршня по всей длине цилиндра шприца не 
должно превышать

±20%

Полный извлекаемый объем имплантата из 
шприца

0,88-0,98 мл

Номинальная вместимость 1 мл (±5%)
Деление шкалы
Вместимость между линиями градуировки с 
числами
Общая длина шкалы до отметки 
номинальной вместимости *длина от 
отметки 0,1 мл до 1,0 мл

от 0,1 мл до 1,0 мл 
0,5 мл

28 мм

Допуски на градуированную вместимость Меньше половины номинальной 
вместимости -  ± (1,5% от V±2% слитого 
объема)
Равно или больше половины 
номинальной вместимости ±5% слитого 
объема

Максимальное «мертвое» пространство, мл 0,07 мл



Герметичность герметично при:
боковом усилии 0,25 Н (±5%)
аксиальном давлении 300 кПа (±5%)

Длина цилиндра должна быть таковой Чтобы общая вместимость шприца была 
на 10% больше номинальной 
вместимости

Масса:
Цилиндр шприца объемом 1 мл 
Пластиковый жесткий наконечник шприца 
Ограничитель хода поршня 
Поршень шприца 
Опоры для шприца

3 г (±5%)
1 г (±5%) 
0,4 г (±5%) 
0,6 г (±5%)
2 г (±5%)

Материал:
Цилиндр шприца объемом 1 мл 
Пластиковый жесткий наконечник шприца

Ограничитель хода поршня

Поршень шприца 
Опоры для шприца

боросиликатное стекло SCY-1 
эластомер SQY-7L, поликарбонат SBB- 
7L
эластомер SQY-7L, силикон SSR1501- 
45А/В
полипропилен SPB-4P 
полипропилен SPB-4P

Размеры разъема Луэр-Лок
Диаметр малого основания наружного 
конуса

3,925 -3,990 мм

Диаметр большого основания внутреннего 
конуса

4,270-4,315 мм

Длина наружного конуса не менее 7,500 мм
Длина внутреннего конуса не менее 7,500 мм
Внешний диаметр замка 8,0 (±0,1) мм
Внутренний диаметр замка 7,0 (±0,1) мм
Максимальный внутренний диаметр 
наружной резьбы

6,73 мм

Внешний диаметр наружной резьбы 7,83 (±0/-0,10)мм
Конусность 6%

ИГЛА СТЕРИЛЬНАЯ ОПНОРАЗОВАЯ С КОЛПА ЧКОМ
Рисунок 2. Игла стерильная одноразовая с колпачком



ОСНОВНЫЕ ПАРАМЕТРЫ ИГЛЫ С КОЛПАЧКОМ

1 Наименование
Значение

Для игл 27G X  '/2 " 
(0,40 X  12 мм)

Для игл 30G X  Уг"  

(0,30 X  12 мм)

Производитель

Becton Dickinson and 
Company Limited 
("Бектон Дикинсон энд 
Компани Лимитид"), 
Ирландия

Becton Dickinson and 
Company Limited 
("Бектон Дикинсон 
энд Компани 
Лимитид"), Ирландия

Регистрационное удостоверение №ФСЗ 2011/08975 №ФСЗ 2011/08975
Диапазон наружных диаметров 
трубки иглы

0,400 -  0,420 мм 0,298 -  0,320 мм

Внутренний диаметр трубки иглы не менее 0,184 не менее 0,133
Длина трубки иглы 12 мм (+1/-2) 12 мм (+1/-2)

Прочность соединения трубки иглы 
и соединительной втулки иглы

не менее 22 Н не менее 22 Н

Угол заточки (11±2)° (\\±2У

Радиус притупления рабочей части не более 0,03 мм не более 0,03 мм
Твердость 44-48 HRC 44-48 HRC

Шероховатость не более 0,16 мкм не более 0,16 мкм

Сопротивление изгибу при усилии 
5,5 Н, диапазоне 9,5 мм, 
максимальное 
отклонение -  0,60 мм

при усилии 
5,5 Н, диапазоне 5,0 
мм, максимальное 
отклонение -  0,40 мм

Сопротивление излому при расстоянии между 
жесткой опорой и 
точкой приложения 
силы изгиба 3,0 мм

при расстоянии 
между жесткой 
опорой и точкой 
приложения силы 
изгиба 3,0 мм

Усилие прокола полиэтиленовой 
плёнки толщиной 0,150 мм

не более 0,70 Н не более 0,70 Н

Цветовое кодирование иглы светло-серый жёлтый

Цвет предохранительного колпачка бесцветный бесцветный

Размеры разъема Луэр-Лок
Диаметр малого основания 
наружного конуса

3,925 -3,990 мм 3,925 -3,990 мм

Диаметр большого основания 
внутреннего конуса

4,270-4,315 мм 4,270-4,315 мм

Длина наружного конуса не менее 7,500 мм не менее 7,500 мм
Длина внутреннего конуса не менее 7,500 мм не менее 7,500 мм
Масса иглы 0,5 г (±5%) 0,5 г (±5%)
Материал иглы Нержавеющая сталь 

A1SI304
Нержавеющая сталь 
AISI304

Колпачок иглы 
(длина X  диаметр)

42 X  8 мм (±5%) 42 X  8 мм (±5%)



f Значение

Для игл 27G X  Уг"  

(0,40 X  12 мм)
Для игл 30G X  Vi" 

(0,30 X  12 мм)
Масса колпачка иглы 0,1 г (±5%) 0,1 г (±5%)

Материал колпачка иглы Пропилен SB-4P Пропилен SB-4P

Упаковка иглы 
(длина X  ширина)

72 X  18 мм (±5%) 72 X 18 мм (±5%)

Масса упаковки иглы 0,4 г (±5%) 0,4 г (±5%)

Материал упаковки иглы Медицинская бумага 
НЬ60г/м^ + 
РЕТ12/РР40

Медицинская бумага 
НЬбОг/м  ̂ + 
РЕТ12/РР40

ОПИСАНИЕ
ИМПЛАНТАТ

Стерильный инъекционный гель, не вызывающий воспалительных реакций, 
биодеградируемый, на основе перекрестно связанной гиалуроновой кислоты неживотного 
происхождения, полученной методом ферментации. Biotrisse Classic представлен в виде 
бесцветного геля в предварительно наполненном градуированном стеклянном шприце для 
одноразового использования, с луэровским наконечником.

СОСТАВ

Наименование
имплантата Компонент

Производитель,
страна

происхождения
Содержание

Гиалуронат натрия* HTL S.A.S. (ХТЛ 
С.А.С), Франция

1,5%

Вода для инъекционных 
препаратов (стерильная, 
апирогенная)

Fresenius Kabi Italia 
S.r.l. (Фрезениус 
Каби Италия С.р.л.), 
Италия

4,4 %

1,4-Бутандиол 
диглицидиловый эфир 
(сшивающий 
компонент)

Sigma-Aldrich S.r.l. 
(Сигма-Алдрич С. 
р.л.), Италия

< 0,000005 
% (50 ррЬ)

Гидроксид натрия Sigma-Aldrich S.r.l. 
(Сигма-Алдрич С. 
р.л.), Италия

0,1 %

NaCl (хлорид натрия)
0,9%

S.A.L.F. S.p.A.
Laboratorio
Farmacologico
(С.А.Л.Ф. С.п.А.
Фармакологическая
Лаборатория),
Италия

94,0 %

Имплантат 
внутридермальный 
биодеградируемый на 
основе гиалуроновой 
кислоты Biotrisse 
Classic Detail 15
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f Наименование 
имплантата Компонент

Производитель,
страна

происхождения
Содержание

Имплантат 
внутридермальный 
биодеградируемый на 
основе гиалуроновой 
кислоты Biotrisse 
Classic Forma 20

Гиалуронат натрия* НТГ5.А.8.(ХТЛ 
С.А.С), Франция

2,0 %

Вода для инъекционных 
препаратов (стерильная, 
апирогенная)

Fresenius Kabi Italia 
S.r.I. (Фрезениус 
Каби Италия С.р.л.), 
Италия

3,9 %

1,4-Бутандиол 
диглицидиловый эфир 
(сшивающий 
компонент)

Sigma-Aldrich S.r.I. 
(Сигма-Алдрич С. 
р.л.), Италия

< 0,000005 
% (50 ррЬ)

Гидроксид натрия Sigma-Aldrich S.r.I. 
(Сигма-Алдрич С. 
р.л.), Италия

0,1 %

NaCl (хлорид натрия) 
0,9%

S.A.L.F. S.p.A.
Laboratorio
Farmacologico
(С.А.Л.Ф. С.п.А.
Фармакологическая
Лаборатория),
Италия

94,0 %

Имплантат 
внутридермальный 
биодеградируемый на 
основе гиалуроновой 
кислоты Biotrisse 
Classic Volume 25

Гиалуронат натрия* НТГ8.А.8.(ХТЛ 
С.А.С), Франция

2,5 %

Вода для инъекционных 
препаратов (стерильная, 
апирогенная)

Fresenius Kabi Italia 
S.r.I. (Фрезениус 
Каби Италия С.р.л.), 
Италия

3,4 %

1,4-Бутандиол 
диглицидиловый эфир 
(сшивающий 
компонент)

Sigma-Aldrich S.r.I. 
(Сигма-Алдрич С. 
р.л.), Италия

< 0,000005 
% (50 ррЬ)

Гидроксид натрия Sigma-Aldrich S.r.I. 
(Сигма-Алдрич С. 
р.л.), Италия

0,1 %

NaCl (хлорид натрия)
0,9%

S.A.L.F. S.p.A.
Laboratorio
Farmacologico
(С.А.Л.Ф. С.п.А.
Фармакологическая
Лаборатория),
Италия

94,0 %

И Н Ф О Р М А Ц И Я  В  С О О Т В Е Т С Т В И И  С  Д А Н Н Ы М И  Г О С У Д А Р С Т В Е Н Н О Г О

Наименование
фармаиевтической
субстанции

Международное непатентованное 
наименование или 
группировочное (химическое) 
наименование

Производите.1ь Номер
реестровой
записи

Дата
включения 
в Реестр

Н а т р и я  r n a j i y p o H a T
Н а т р и я  г и а л у р о н а т

Х Т Л  С А С  - 

Ф р а н ц и я ;
Ф С - 0 0 0 2 2 6 0 l . l l . 2 0 l l
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ОСНОВНЫЕ ПАРАМЕТРЫ ИМПЛАНТА ТА

Наименование
Значение

Biotrisse Classic 
Detail 15

Biotrisse Classic 
Forma 20

Biotrisse Classic 
Volume 25

pH от 6,00 до 7,50
Осмоляльность 290 - 330 мОсмоль/кг
Молекулярная масса 
гиалуроната натрия от 2,4 до 4,0 X 10̂  Дальтонов

Внешний вид Вязкоупругий, прозрачный, бесцветный гель
Вязкость характеристическая 
при 25°С от 2,5 до 3,5 м^кг

Степень ретикуляции 6-7% 9-10% 12-13%
Динамическая вязкость 20-35 Па*с 45-60 Па*с 95-110Па*с
Бактериальные эндотоксины < 0,05 МЕ/мл

Источник синтеза

Метод получения: Гиалуроновая кислота получается 
биотехнологическим путем (бактериальной 
ферментацией), где в качестве источника синтеза 
гиатуроновой кислоты используются клетки 
бактериального штамма (генно-инженерные штаммы) 
Streptococcus Equi.

Массогабаритные характеристики 
имплантатом:

шприца стерильного иаполненного

Длина 11 см (±5%)
Максимальный диаметр 1,5 см (±5%)
Масса 7 г (±5%)

УПАКОВКА
Медицинское изделие поставляется стерильным, упакованным в стерильную упаковку, 

которая представляет собой самозакрывающийся бумажный конверт, на который наносятся 
самоклеящиеся этикетки в количестве трех штук, содержащие наименование изделия, 
каталожный номер, номер партии, срок годности, знак ЕС, указание на необходимость 
ознакомиться и следовать инструкции по применению, условия хранения, обозначение 
стерилизации паром, запрет на повторное применение, идентификационные данные 
производителя изделия.

Самозакрывающийся стерильный конверт имеет габариты 90 х 230 мм (±5%), массой 
вместе с изделием 13 г (±5%).

Материал конверта -  медицинская бумага НЕ60г/м^ + РЕТ12/РР40.

Самозакрывающийся стерильный конверт в количестве двух штук помещается в 
картонную коробку размером 90 х 235 х 28 мм (±5%), массой вместе с изделием 26 г (±5%).

Материал потребительской картонной упаковки -  картон PPL_45.

Далее изделия укладываются в транспортную упаковку, представляющую собой коробку 
(габаритами 50 х 50 х 40 см (±5%)), изготовленную из гофрированного картона. Транспортную 
упаковку закрывают и фиксируют липкой лентой. Допускается упаковка нескольких изделий 
в соответствии с габаритными размерами транспортной упаковки, включая воздушно­
пузырьковую пленку при условии, что все изделия полностью обернуты пузырьковой
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ч

L  _ . . . „  _
транспортной упаковки.

/  ш тМАТЕРИАЛЫ животного И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Имплантат Biotrisse Classic не содержит каких-либо материалов животного или 

человеческого происхождения.

КРИТЕРИИ НЕПРИГОДНОСТИ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ__________

КРИТЕРИИ НЕПРИГОДНОСТИ
Необходимо строго соблюдать инструкции по использованию Имплантата Biotrisse 

Classic.
Имплантат Biotrisse Classic — это прозрачный бесцветный гель; если содержимое 

шприца кажется мутным или в нем присутствуют какие-либо частицы, не используйте 
имплантат и сообщите как можно скорее об этом производителю ООО «И.Р.А. Институт 
прикладных исследований» (I.R.A. Istituto Ricerche Applicate S.R.L.) по вышеуказанному 
адресу.

Не используйте Имплантат Biotrisse Classic в том случае, если стерильный шприц 
или упаковка, в котором он находится, повреистены.

Не используйте иглы из комплекта при наличии повреждений упаковки, наличии 
погнутостей и / или деформаций игл.

Не используйте нестерильные иглы.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Соблюдайте стандартные меры предосторожности при проведении внутрикожных 

инъекций.
При проведении инъекции необходимо исключить риск заражения. Кожа должна быть 

тщательно продезинфицирована перед началом процедуры. Пациенту рекомендуется не 
наносить макияж на лицо и не пользоваться косметическими средствами в течение 24 часов 
после инъекций. Пациенту необходимо сообщить, что в восстановительный период 
необходимо избегать нахождения под прямыми солнечными лучами, избегать облучения 
ультрафиолетовым светом, и также нельзя находиться в очень жарких или очень холодных 
местах.

Если после использования Имплантата Biotrisse Classic прибегнуть к лазерным 
процедурам, химическому пилингу или дермабразии, у пациента может возникнуть 
воспалительная реакция. По этой причине Имплантат Biotrisse Classic должен быть 
использован только после полного исчезновения эффектов от предыдущих лечебных 
процедур.
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СПОСОБ ПРИМ ЕНЕНИЯ

«

В Н И М А Н И Е :  врач обязан с о о б щ и ть  п а ц и е н ту  о составе , ка че ства х , п о б о ч н ы х  р еа кци я х , 

п р о ти в о п о ка за н и я х  и  и н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  И м п л а н та те  B io tr is s e  C lass ic  д о  начала его 

использования . К р о м е  т о го , врач обязан у с та н о в и ть  н а л и ч и е  в анам незе у  п а ц и е н та  аллергий  

и  и м м у н н ы х  н а р у ш е н и й  для  т о го , ч то б ы  начать и сп о л ьзова ть  И м п л а н та т  B io tr is s e  C lass ic . В рач  

т а кж е  обязан о см отр еть  зон ы , в ко т о р ы х  б у д у т  п р о и зв е д е н ы  и н ъ е кц и и , и уста н о в и ть  

н е о б хо д и м о сть  и  в о зм о ж н о с ть  провед ени я  д а н н о й  пр о ц е д ур ы . И м п л а н та т  B io tr is s e  C lass ic  

д о л ж е н  использоваться  то л ь ко  кв а л и ф и ц и р о в а н н ы м  м е д и ц и н с ки м  персоналом . Д л я  

п о л о ж и те л ь н о го  результата  п р и  и сп о л ь зо в а н и и  И м п л а н та та  н е о б хо д и м о  владеть п р ави л ьн о й  

т е х н и к о й  и н ъ е кц и й .

Д о  провед ени я  и н ъ е кц и й  врачу н е о б х о д и м о  о пред ел и ться  с т е х н и к о й  введения 

им пл а нтата , уч и ты в а я  область  п р и м е н е н и я , со сто я н и е  м о р щ и н  и  ж ел аем ы й  результат:

■ для B io tr is s e  C lass ic  D e ta il 15 использ>тотся  л и н е й н о -р е тр о гр а д н а я , веерная и 

м у л ь т и п у н кт у р н а я  т е х н и к и  введения;

■ для B io tr is s e  C lass ic  F o rm a  2 0  и с п о л ь зу ю тс я  л и н е й н о -р е тр о гр а д н а я , веерная, 

м у л ь т и п у н кт у р н а я  и  б о л ю сна я  т е х н и к и  введения;

■ для B io tr is s e  C lass ic  V o lu m e  25 и с п о л ь зу ю тс я  л и н е й н о -р е тр о гр а д н а я , веерная, 

м у л ь т и п у н кт у р н а я  и  бо л ю сна я  т е х н и к и  введения.

Л и н е й н а я -р е т р о г р а д н а я  т е х н и к а :
П р и  л и н е й н о й -р е тр о гр а д н о й  т е х н и ке  и гл а  вво д и тся  в к о ж у  на 
в с ю  д л и н у  по  х о д у  м о р щ и н ы . П р и  и н ъ е кц и и  в сред ние  и 
гл у б о ки е  слои  д ерм ы  срез и гл ы  д о л ж е н  б ы ть  направл ен  вверх, 
а п р и  и н ъ е кц и и  в п о в е р х н о с тн ы е  слои  д ерм ы  - вни з.

В е е р н а я  т е х н и к а :
Р еком ендуется  для п р и д а н и я  объема о б ш и р н ы м  зонам  и 
ум е н ь ш е н и я  ко л и ч е ств а  т о ч е к  вкола . П р и  веерной  т е х н и ке  
вкол  и гл о й  пр ово д и тся  н а  периф ерии  и н ъ е ц и р уе м о й  зон ы , 
после  че го  и гл а  м ед ленно  н ачи н ае т  извл екаться  из к о ж и , и  во 
время д в и ж е н и я  и гл ы  назад в д е р м у  ввод ится  и м п л а н та т . И гл а  
не извлекается и з  к о ж и  п о л н о с ть ю . О н а  о р и е н ти р уе тся  в 
д р у го м  напр а вл ен и и  и  послед овательность  д е й ств и й  
повторяется . С ерия т а к и х  д в и ж е н и й  создает р и с у н о к  веера.

М у л ь т и п у н к т у р н а я  т е х н и к а :
Р еком ендуется  для за п о л н е н и я  п о в е р х н о с т н ы х  м о р щ и н . 
Т е х н и ка  закл ю чается  в пр ове д е ни и  серии в ко л о в  п о  х о д у  
м о р щ и н ы , после м а сси ро ва ни я  ко т о р ы х , н еб ол ьш и е  « п а п у л ы »  
и м пл а нтата  со ед и н я ю тся  м е ж д у  собой  и ф о р м и р у ю т  
н е п р е р ы в н у ю  л и н и ю .

Б о л ю с н а я  т е х н и к а :
И гл а  п р и  этой  т е х н и ке  введения п р о н и ка е т  гл у б о ко , пр и  
с о п р и ко с н о в е н и и  ко н ц а  и гл ы  с н а д ко с тн и ц е й  ввод ится  
больш ое ко л и ч е ств о  вещ ества за раз, благодаря чем у  
п р о и с х о д и т  в о спол н е н и е  объем ов т ка н и . У г о л  и н ъ е кц и и  
определяется в за в и си м о сти  о т  деф екта  (о т  п р я м о го  до  
о стр о го ).
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П еред и н ъ е кц и е й  н е о б хо д и м о  тщ ате л ьн о  п р од е зи н ф и ц и р о в а ть  о б р аб аты ва ем ую  зо н у  

спиртом или  л ю б ы м  д р у ги м  а н ти с е п ти ч е с ки м  раствором .

Д л я  и н ъ е кц и и  И м п л а н та та  B io tr is s e  C lass ic  н е о б х о д и м о  и сп о л ьзо в а ть  сте р и л ь н ы й  ш п р и ц  

с т о н ко й  и гл о й :

■для B io tr is s e  C lass ic  D e ta il 15 и сп о л ьзуется  и гл а  разм ером  3 0G  х  'Л " (0 ,3 0  х  12 м м ) с 

ко л п а ч ко м  (в х о д и т  в к о м п л е кт  п о с та в ки );

■для B io tr is s e  C lass ic  F o rm a  20 и сп о л ьзуется  и гл а  разм ером  2 7G  х  'Л " (0 ,4 0  х  12 м м ) с 

ко л п а ч ко м  (в х о д и т  в к о м п л е кт  п о с та в ки );

■ для B io tr is s e  C lass ic  V o lu m e  25 и спо л ьзуется  и гл а  разм ером  2 7 G  х  'Л " (0 ,4 0  х  12 м м ) с 

ко л п а ч ко м  (в х о д и т  в ко м п л е кт  п о ста в ки ).

К о л и ч е с тв о  в в о д и м о го  геля д о л ж н о  б ы ть  определено  в со о тв е тств и и  с состоянием  

м о р щ и н ; благодаря гр а д у и р о в а н н о м у  ш п р и ц у  м о ж н о  в в о д и ть  н е о б хо д и м о е  ко л и ч е с тв о  геля. 

С разу  ж е  после и н ъ е кц и и  н е о б хо д и м о  х о р о ш о  п о м а сси р о в а ть  зо н у  ко р р е кц и и  для 

р авн о м ер н ого  распределения геля.

1. Д о  прове д е ни я  и н ъ е кц и й  н е о б хо д и м о  вн и м а те л ьн о  п р о ко н тр о л и р о в а ть  

с и м м е тр и ч н о сть  и н т е р е с у ю щ и х  зо н  и  ввести  о д и н а ко в о е  ко л и ч е с тв о  и м п л а н та та  с п равой  и 

левой сто р о н , и  на  о д и н а ко в о м  р асстоя ни и .

2. С разу  перед и н ъ е кц и е й  в ы н у т ь  ш п р и ц  и з  за щ и тн о го  ко н в е р та , о т к р у т и т ь  ко л п а ч о к  со 

ш п р и ц а  и  вставить  и гл у , в кр уч и в а я  ее до  к о н ц а  п о  часовой  стре л ке  на  л у э р о в с ки й  н а ко н е ч н и к .

3. Д л я  п р а в и л ь н о го  и сп о л ьзова н и я  м е д и ц и н с ко го  изд елия  н е о б хо д и м о  со б л ю д ать  

и н с т р у к ц и ю  п о  его  сбо р ке , п о с ко л ь к у , если  ш п р и ц  н е п р а в и л ь н о  собран , и гл а  м о ж е т  

о тсо ед и ни ться  о т  ш п р и ц а  во время и н ъ е кц и и  (см . рис . 3 и  4).

4. С н я ть  за щ и тн ы й  ко л п а ч о к  с и гл ы  н е п о ср е д ств е н н о  перед и н ъ е кц и е й .

5. П еред и н ъ е кц и е й  в ы п у с т и т ь  в о зд ух  и з  ш п р и ц а  до  т о го  м о м ен та , ко гд а  на к о н ч и к е  и гл ы  

по яви тся  капл я  геля.

6. В в ести  и гл у  и  начать  в в о д и ть  н е о б хо д и м о е  ко л и ч е с тв о  и м п л а н та та  в ср ед ни й  

д ерм ал ьны й  слой  в зоне  ко р р е к ц и и , следуя ранее в ы б р а н н о й  т е х н и ке  и н ъ е кц и й .

П р и м е ч а н и е :  Н е  д а ви ть  на и гл у .

П р и м е ч а н и е :  Е сли  ги а л уро н ова я  ки с л о та  ввод ится  с л и ш к о м  гл у б о ко , ко н е ч н ы й  

результат д л и тся  н а м н о го  м еньш е. Е сл и  ввод ится  п о в е р х н о с тн о , н а  ко ж е  м о гу т  в о з н и к н у т ь  

п р ы щ и  и гранул ем ы .

7. У д а л и ть  и гл у .

П р и м е ч а н и е :  Н е  д а ви ть  на  п о р ш е н ь  ш п р и ц а  перед  уд а л ени е м  и гл ы  из к о ж и  для то го , 

ч то б ы  гель не вы л ил ся  обратно .

8. В  случае о те ка  п р и л о ж и т ь  лед на  н е ко то р о е  время.

Р и с у н о к  3. О т кр у т и т ь  ко л п а ч о к  

с л у э р о в с ко го  н а ко н е ч н и ка

Р и с у н о к  4 . В с та в и ть  и гл у
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fД О З И Р О В К А

Д о зи ро вка  И м п л а н та та  зав и си т  о т  со сто я н и я  к о ж и  п а ц и е н та  и  гл у б и н ь ! м о р щ и н . 

Р еком ендуем ое ко л и ч е с тв о  геля для введения в з о н у  к о р р е к ц и и  для д о сти ж е н и я  
^ю см етического  эф ф екта составляет:

З о н а  к о р р е к ц и и Р е ко -м енд уем ое  к о л и ч е с т в о
М о р щ и н ы  п о д  глазам и 0,1 -  0 ,2  мл
М о р щ и н ы  ко н ту р а  гу б 0,1 -  0 ,2  мл

Г л у б о ки е  м о р щ и н ы  на лице 0,2 -  0,5 мл

О кон ч а те л ьн о е  реш ение  по  ко л и ч е с т в у  у в о д и м о го  геля в з о н у  ко р р е к ц и и  п р и н и м ае т  
л ечащ ий  врач.

Н е  и спо л ьзова ть  ко л и ч е ств о , п р е в ы ш а ю щ е е  с о д е р ж и м о е  о д н о го  ш п р и ц а  (1 м л ), за один  

сеанс. Ч то б ы  п о л у ч и т ь  о п ти м а л ь н ы е  р езул ьтаты  о т  и сп о л ьзо в а н и я  д а н н о го  И м пл антата , 
н ео б хо д и м о  р е гул я р н о  п о в то р я ть  та ки е  и н ъ е кц и и , уделяя в н и м а н и е  ф акторам , ко торы е  
в л и я ю т  н а  п р о д о л ж и те л ь н о с ть  его  д е й ств и я : п р а в и л ьн ы й  образ ж и з н и , ф изические  
у п р а ж н е н и я , н а хо ж д е н и е  на  сол нце  и л и  в с о л я р и и , возраст и прави льная  т е х н и к а  и н ъ е кц и и .

П Р И М Е Ч А Н И Е :  гр а д уи р о в ка  на  ш п р и ц е  п р е д усм о тр е н а  т о л ь ко  для ви зуа л ьно го  

ко н тр о л я  в в о д и м о го  И м п л а нта та , а не изм ерени я  е го  количества .

О ГРАН И ЧЕН И Я  по СО ВМ ЕСТИМ О СТИ ________________________________________________

Н е с о в м е с т и м о с т ь  с д р у г и м и  в е щ е с т в а м и : ги а л ур о н о в а я  ки с л о та  несовм естим а  с 

четв е р ти ч н о й  ам м ониевой  со л ью  та ко й  к а к  б е п за л ко н и й  хл о р и д . З апрещ ено  использовать  

И м п л а н та т  B io tr is s e  C lass ic  с в ы ш е у ка за н н ы м и  вещ ествам и и т а кж е  м е д и ц и н ски м  

обо руд о ва ни е м , в ко то р о м  со д е р ж и тся  четве рти чн ая  ам м ониевая соль.

П ац и е нта м , ко то р ы е  п р и н и м а ю т  препараты , п р е п я тс тв у ю щ и е  с в е р ты в а н и ю  кров и , 

н е о б хо д и м о  п р и о с та н о в и ть  ку р с  л ечения , п о л у ч и в  со гл асие  л е ча щ его  врача м и н и м у м  за 14 

д ней  до  начала и н ъ е кц и й  И м п л а н та та  B io tr is s e  C lass ic .

И м п л а н та т  B io tr is s e  C lass ic  д о л ж е н  б ы ть  и сп о л ьзо в а н  т о л ь ко  после  п о л н о го  

исчезновения  эф ф ектов о т  п р е д ы д у щ и х  л е че б н ы х  проц ед ур .

СТЕРИЛИЗАЦИЯ______________________________________________________________________________

М е д и ц и н с ко е  изделие B io tr is s e  C lass ic  п р о и зв о д и тся  с л е д у ю щ и м  сп о со б о м : гель 

пом ещ ается в стер и л ьн ы е  ш п р и ц ы  в а с е п ти ч е ско й  среде, далее изделие  стер и л и зуется  в 

автоклаве п р и  п о м о щ и  в о д я н о го  пара.

И гл ы  30G  X !/г" (0 ,30  х 12 м м ), 2 7G  х ‘Л  " (0 ,4 0  х 12 м м ) с тер и л и зов ан ы  о кс и д о м  этилена. 

Г о тов ы е  изделия со б и р а ю тся  в а се п ти ч е ско й  среде.

С РО К годности

С р о к  го д н о с ти  (сохр ан е ни я  с те р и л ь н о с ти ) B io tr is s e  C lass ic  D e ta il 15, B io tr is s e  C lassic 

F o rm a  20 и  B io tr is s e  C lass ic  V o lu m e  25 составляет 24  м есяца  с д а ты  стер и л и зац и и  при 

со б л ю д е н и и  у сл о в и й  хран ен и я  и со хр а не н и я  ц е л о стн о сти  у п а ко в ки .
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Ы ользуйте И м п л а н та т  B io tr is s e  C lass ic  до  д аты , у ка за н н о й  на  ш п р и ц е , э ти ке тке  или

15ке.

УСЛОВИЯ ТРАНСПО РТИРО ВКИ, Х РА Н Е Н И Я  И  Э КС П Л УАТАЦ И И ______________

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ
М е д и ц и н с ки е  изделия т р а н с п о р т и р у ю т  всем и вид ам и  тр а н с п о р та  в кр ы т ы х  

тр а н с п о р тн ы х  средствах в со о тв е тств и и  с тр е б о в а н и я м и  и  прави л ам и  п е ре во зки  гр узо в , 

д е й с т в у ю щ и х  на тра н сп ор те  ка ж д о го  вида.

М е д и ц и н с ки е  изделия п р и  хр а н е н и и  у с т о й ч и в ы  к  в о зд е й с тв и ю  кл и м а т и ч е с ки х  ф акторов  

п р и  те м п е р а тур н о м  р е ж и м е  о т  5 °С  до  2 5 °С  п р и  о тн о с и те л ь н о й  в л а ж н о с ти  во зд уха  о т  10 до 

9 0%  и атм осф ерном  давл ении  о т  84 до  106,7 к П а  (6 3 0 -8 0 0  м м  р т .с т .). Б  за щ и щ е н н о м  о т  

воздействия  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  л уч ей , теп л а  и  за м о р а ж и в а н и я  месте.

М е д и ц и н с ки е  изделия п р и  тр а н с п о р ти р о в а н и и  у с т о й ч и в ы  к  в о зд е й ств и ю  кл и м а ти ч е с ки х  

ф акторов пр и  те м п е р а тур н о м  р е ж и м е  о т  5 °С  до  2 5 °С  п р и  о тн о с и те л ь н о й  в л а ж н о сти  возд уха  

о т  10 до  90%  и атм осф ерном  давл ении  о т  84 до  106,7 к П а  (6 3 0 -8 0 0  м м  р т .с т .)  и  м е х а н и ч е с ки х  

во зд ействий  п р и  в и б р а ц и о н н ы х  н а гр у зка х  в д и а пазоне  ч асто т  о т  10 до  55 Г ц , ам пл и туд е  

перем ещ ения 0 ,35 м м  и у д а р н ы х  н а гр у зка х  с п и ко в ы м  у с ко р е н и е м  100 м /с^ ( lO g )  пр и  

д л и те л ьно сти  д е й стви я  у д а р н о го  у с ко р е н и я  16 мс.

ЭКСПЛУАТАЦИЯ
И с п о л ь зуй те  И м п л а н та т  B io tr is s e  C lass ic  до  д а ты , у ка з а н н о й  на ш п р и ц е , э т и ке тке  или 

уп а ко в ке . И сп ол ьзо ва ть  п р и  тем пературе  о т  15°С  до  25°С .

П осле  и н ъ е кц и и  И м п л а н та т  B io tr is s e  C lass ic  у с т о й ч и в  к  в о зд е й с тв и ю  те м п е р а тур ы  о т

+ 3 2 °С  до  + 4 2°С .

М АРКИ РО ВКА

РАСШИФРОВКА МАРКИРОВОЧНЫХ СИМВОЛОВ

< D

Н е  и сп о л ьзо в а ть  п о в то р н о

г а

С о б л ю д а ть  ука за н и я  в и н с т р у к ц и и

О ко н ч а н и е  с р о ка  го д н о с ти

LOT
Н о м е р  п а р ти и

STERILE 1

С те р и л и за ц и я  паром

STERILE ЕО
С те р и л и зо в а н о  оксидо.м  этилена
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Т р а н сп о р тн а я  м а р ки р о в ка  вы по л н яется  с нанесением  м а н и п у л я ц и о н н ы х  зн а ко в  « В ерх» , 

«Беречь о т  вл а ги» , « Х р у п к о е , обращ аться  о с то р о ж н о !» , « Н е  д о п у с ка ть  воздействия  

со л н е ч н о го  света».

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

п р о и зв о д и те л ь  га р а н ти р уе т  со отве тств и е  изд ел ий  всем  зая вл енны м  ха р а кте р и с ти ка м , 

у ка за н н ы м  в настоящ ем  д о ку м е н те  п р и  с о б л ю д е н и и  по тре б и те л ем  тр е б о ва н и й  

э кс п л у а та ц и о н н о й  д о ку м е н та ц и и .
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0 Е Н И Е /З А М Е Н А  И М П Л АН ТАТА

М ед иц инское  изделие не п о д л е ж и т  и зв л е че н и ю  и замене.

^УТИЛИЗАЦИЯ

Ш п р и ц ы  и и гл ы  после и х  испо л ьзова н и я  п р ед ста вл я ю т п о те н ц и а л ь н у ю  б и о л о ги ч е с ку ю  
опасность . О бращ аться о с то р о ж н о  и  у ти л и зи р о в а ть  в у с та н о в л е н н о м  для м е д и ц и н с ки х  
уч р е ж д е н и й  п о ря д ке , в со о тв е тств и и  с п р и н я т ы м и  в м е д и ц и н с ко й  п р а к т и к е  н о р м а м и , а та кж е  
со о тв е тс тв у ю щ и м и  м е с тн ы м и , го с у д а р с тв е н н ы м и  и ф ед еральны м и за ко н о д а те л ь н ы м и  а кта м и  
и и н с т р у кц и я м и  (для Р Ф : у ти л и за ц и я  м е д и ц и н с ко го  изделия п о в о д и тся  в со о тв е тств и и  с 
кл а ссом  Б С а н П и н  2 .1 .7 .2 7 9 0 '1 0 ).

ТРЕБО ВАНИ Я  по О ХРАН Е О КРУЖ АЮ Щ ЕЙ  С Р ЕД Ы _______________________________

Д а н н о е  м е д и ц и н с ко е  изделие пр и  и сп о л ь зо в а н и и , тр а н с п о р ти р о в ке  и  хр а н е н и и  не 
оказы вает н е га ти в н о го  воздействия  на  человека  и  о к р у ж а ю щ у ю  среду.

А Д Р Е С  для ПРИЕМ А РЕКЛ АМ АЦ И Й

У п о л н о м о ч е н н ы й  представитель  пр ои зво д и тел я  на  т е р р и то р и и  Р Ф  

О О О  « Б и о тр и сс  Р ус»

Р оссийская  Ф едерация, 127015, г. М о с кв а , 

ул . Н о в о д м и тр о в ска я  Б., д .36 , стро ен и е  3, 

этаж  2, п о м . I, ко м . 1-3.

Телеф он + 7 9 0 3 5 4 4 5 1 9 9  /  + 7  9652091772  

in fo @ b io tr is s e .c o m

ПЕРЕЧЕНЬ М Е Ж Д У Н А Р О Д Н Ы Х  Н О Р М А ТИ В Н Ы Х  Д О КУ М Е Н ТО В  
/С ТА Н Д А Р ТО В

Стандарт Содержание

U N I E N  2 8 5 :2 0 0 6 + А 2 :2 0 0 9 С тер и л и зац и я  -  П ар о вы е  сте р и л и за то р ы  -  Б ольш ие  

стер и л и зато ры

Ш 1  E N  556 -2 :2015 С тер и л и зац и я  м е д и ц и н с к и х  и зд ел ий  -  Т ре бо ва ни я  к  

м е д и ц и н с ки м  изделиям  с ука за н и е м  ка те го р и и  

"С Т Е Р И Л Ь Н Ы Е ’ -  Ч асть  2 : Т ре бо ва ни я  к  м е д и ц и н с ки м  

изд елиям , и з го то в л е н н ы м  в а с е п т и ч е с к и х  у сл о в и я х

UN1 E N  IS O  980 :2008 С и м в о л ы , и сп о л ь зуе м ы е  для м а р к и р о в ки  м е д и ц и н с ки х  
и зд ел ий

U N I E N IS O  10993 -1 :2 00 9  +  

А С :2 0 1 0

Б и о л о ги че ска я  о ц е н ка  м е д и ц и н с к и х  изд ел ий  -  Ч асть  1; 

О ц е н ка  и  исследование  в р а м ка х  процесса  упр авл е ни я  
р и ска м и
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/
УТИЛИЗАЦИЯ

Ш п р и ц ы  и и гл ы  после  и х  и сп о л ьзова н и я  п р ед ста вл я ю т п о т е н ц и а л ь н у ю  б и о л о ги ч е с ку ю  
опасность . О бращ аться  о с то р о ж н о  и  у ти л и зи р о в а ть  в у с та н о в л е н н о м  для м е д и ц и н с ки х  
уч р е ж д е н и й  п о ря д ке , в со о тв е тств и и  с п р и н я т ы м и  в м е д и ц и н с ко й  п р а кти ке  н о р м а м и , а та кж е  
со о тв е тс тв у ю щ и м и  м е стн ы м и , го с у д а р с тв е н н ы м и  и ф едеральны м и за ко н о д а те л ь н ы м и  а кта м и  
и и н с т р у кц и я м и  (для Р Ф : у ти л и за ц и я  м е д и ц й н с ко го  изделия п о в о д и тся  в со о тв е тств и и  с 
классом  Б С а н П и н  2 .1 .7 .2 79 0 -1 0 ).

ТРЕБОВАНИЯ по ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ________________________

Д а н н о е  м е д и ц и н с ко е  изделие п р и  и сп о л ь зо в а н и и , тр а н с п о р ти р о в ке  и хр а н е н и и  не 
оказы вает н е га ти в н о го  воздействия  на  человека  и  о к р у ж а ю щ у ю  среду.

А Д Р Е С  дл я  ПРИЕМ А РЕКЛ АМ АЦ И Й

У п о л н о м о ч е н н ы й  представитель  пр ои зво д и тел я  на  те р р и то р и и  Р Ф  

О О О  « Б и о тр и сс  Р ус»

Р оссийская  Ф едерация, 127015, г. М о с кв а , 

ул . Н о в о д м и тр о в ска я  Б., д .36 , стро ен и е  3, 

этаж  2 , п о м . 1, ко м . 1-3.

Телеф он + 7 9 0 3 5 4 4 5 1 9 9  /  + 7  9652091772  

in fo @ b io tr is s e .c o m

ПЕРЕЧЕНЬ М Е Ж Д У Н А Р О Д Н Ы Х  Н О Р М А ТИ В Н Ы Х  Д О КУ М Е Н ТО В  
/С ТА Н Д А Р ТО В

Стандарт Содержание

U N I E N  2 8 5 :2 0 0 6 + А 2 :2 0 0 9 С тер и л и зац и я  -  П ар о вы е  сте р и л и за то р ы  -  Б ольщ ие 

стер и л и зато ры

U N I E N  556 -2 :2015 С тер и л и зац и я  м е д и ц и н с к и х  и зд е л и й  -  Т ре бо ва ни я  к  

м е д и ц и н с ки м  изделиям  с ука за н и е м  ка те го р и и  

"С Т Е Р И Л Б Н Б 1 Е ' -  Ч асть  2: Т ре б о ва н и я  к  м е д и ц и н с ки м  

изд елиям , и з го то в л е н н ы м  в а с е п т и ч е с к и х  у с л о в и я х

U N I E N  IS O  980 :2008 С и м в о л ы , и сп о л ьзуем ы е  для м а р ки р о в ки  м е д и ц и н с ки х  

изделий

U N I E N  IS O  109 93 -1 :2 00 9  +  

A C :2 0 1 0

Б и о л о ги че ска я  о ц е н ка  м е д и ц и н с к и х  и зд ел ий  -  Ч асть  1: 

О ц е н ка  и  исследование  в р а м ка х  пр оц есса  упр авл е ни я  

р и ска м и

19



« а р г С о д е р ж а н и е

^ E N I S O  10993 -3 :2014

/'
/

Б и о л оги че ска я  о ц е н ка  м е д и ц и н с к и х  изд ел ий  -  Ч асть  3: 

И сследование  ген о т о к си ч н о ст и , к а п ц ер о ген н о ст и  и 

т о к с и ч е с ко го  д е й ств и я  на  р е п р о д у к т и в н у ю  ф у н к ц и ю

 ̂ U N I E N  IS O  10993-4 :2009 Б и о л о ги че ска я  о ц е н ка  м е д и ц и н с к и х  изделий  -  Ч асть  4: 

В ы б о р  и ссл ед ований , ка с а ю щ и х с я  вза и м од е й стви я  с кр о в ь ю

U N I E N  IS O  10993-5 :2009 Б и о л о ги че ска я  о ц е н ка  м е д и ц и н с к и х  изделий  -  Ч асть  5: 

Т е сты  ц и т о т о к с и ч н о с т и  in  v it ro

U N IE N  IS O  10993-6 :2009 Б и о л о ги че ска я  о ц е н ка  м е д и ц и н с к и х  изделий  -  Ч асть  6: 

Т ест ы  д л я л о к а ч ь н ы х  э ф ф е к т о в  п осл е им плант ации

U N I E N  IS O  10993 -11 :2009 Б и о л о ги че ска я  о ц е н ка  м е д и ц и н с к и х  изделий  -  Ч асть  11: 

И ссл ед ования  си с те м н о й  т о кс и ч н о с т и

U N I E N  IS O  1 09 93 -13 :2009 Б и о л о ги че ска я  о ц е н ка  м е д и ц и н с к и х  изд ел ий  -  Ч асть  13: 

И ден т и ф и кац и я  и к о л и ч ест вен н о е  о п р ед ел ен и е  п р о д ук т о в  

д е с т р у кц и и  п о л и м е р н ь а  м ед и ц и н ск и х  и зделий

U N I E N  IS O  11138 -3 :2009 С т ери ли зац и я  м е д и ц и н с ко й  п р о д у к ц и и  -  Б и о л о ги ч е с ки е  

и н д и ка то р ы  -  Ч асть  3: Б и о л о ги ч е с ки е  и н д и ка то р ы  для 

м етод ов  с те р и л и за ц и и  паром

U N IE N  IS O  117 37 -1 :2 00 6  +  

A C :2 0 0 9

С тер и л и зац и я  м е д и ц и н с к и х  и зд ел ий  -  М и кр о б и о л о ги ч е с ки е  

м е тод ы  -  Ч асть  1: О ц е н ка  популяции  м и к р о о р га н и зм о в  на 

п р о д у кц и и

U N IE N  IS O  11737 -2 :2009 С тер и л и зац и я  м е д и ц и н с к и х  и зд ел ий  -  М и кр о б и о л о ги ч е с ки е  

м е тод ы  -  Ч асть  2: И с п ы т а н и я  на  ст ер и л ьн о ст ь , п р о во д и м ы е  

при  ва л и д а ци и  п р о ц е с с а  ст е р и ш за ц и и

U N I E N  1 8 0  13408-1 :2015 А сеп т и ч еск а я  о б р а б о т к а  и здели й  м ед и ц и н с к о го  назн ачен и я  

-  Ч асть  1: О б щ и е  тре б о ва н и я

U N IE N  IS O  13408-2 :2011 А сеп т и ч еск а я  о б р а б о т к а  и здели й  м ед и ц и н с к о го  назн ачен и я  

-  Ч асть  2: Ф и л ь тр а ц и я

U N IE N  IS O  13408-4 :2011 А сеп т и ч еск а я  о б р а б о т к а  и здели й  м ед и ц и н ск о го  назн ачен и я  

-  Ч асть  4: Т е х н о л о ги и  о ч и с т к и  на  месте

U N I E N IS O  13408-5 :2011 А сеп т и ч еск а я  о б р а б о т к а  и здели й  м ед и ц и н с к о го  назначен ия  

-  Ч асть  5: С тер и л и зац и я  на  м ес т е

U N I E N  IS O  13485 :2012  +  

A C :2 0 1 2

М е д и ц и н с ки е  п р и б о р ы  -  С и сте м ы  уп р авл е н и я  ка че ство м  -  

Т р ебован и я  для целей  р е гул и р о в а н и я

U N IE N  IS O  14155:201 1 К л и н и ч е с к и е  исслед ования  м е д и ц и н с к и х  изделий, 

п р о в о д и м ы х  с участи е м  человека  -  

Н адлеж ащ ая клин и ческая  п ра к т и к а

U N IC E I  E N IS O  14971 :2012 М е д и ц и н с ки е  изделия -  П ри м ен ен и е  м е не д ж м е нта  р и с ка  к  

м ед и ц и н ски м  изделиям

ДРУГИЕ ПРИМЕНИМЫЕ СТАНДАРТЫ
Стандарт Содержание

U N I IS O  6 39 -2 :2007 К о д ы  для п редст а вл ен и я  н а зв а н и й  я зы к о в  -  К о д  a lpha-3

U N I 1 8 0  6009 :2016 И глы  для п о д к о л сн ы х  и нъекц ий  о д н о р а зо в о го  п р и м е н е н и я  -  

И ден т и ф и кац и я  по  г(вет овом у  ко д у .
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Л ^ т а н д а р т С о д е р ж а н и е

Ж /E N  IS O  9001 :2015 С и сте м ы  уп р а в л е н и я  ка че ство м  -  Т ре бо ва ни я

J  J N I E N  IS O  1 09 93 -10 :2010 О ц ен ка  б и о л о ги ч еск о го  д е й стви я  м е д и ц и н с к ш  и зделий  -  
Ч асть 10: И ссл ед о ва н и я  р азд р а ж а ю щ е го  и 

с е н с и б и л и зи р у ю щ е го  д е й стви я .

U N IE N  IS O  11138-1 :2006 С т ери ли заци я  м е д и ц и н с ко й  п родукц и и . Б и ол оги чески е  

и н д и к а т о р ы  -  Ч асть  1: О бщ и е т р еб о ва н и я

U N I E N IS O  14644-1 :2015 Ч и сты е  п о м ещ е н и я  и связанны е  с н и м и  ко н тр о л и р у е м ы е  

среды  -  Ч асть  1: Ю ш ссиф икация  ч и с т о т ы  в о зд уха  по  

к он ц ен т рац и и  част иц

U N I E N IS O  14644-2 :2015 Ч и сты е  п о м ещ е н и я  и  связанны е  с н и м и  ко н тр о л и р у е м ы е  

среды  -  Ч асть  2 : М о н и т о р и н г кон ц ен т рац и и  част иц  для 

п о д т вер л сд ен и я  х а р а к т ер и ст и к  ч и ст о го  п ом ещ ени я  по  

чи ст от е в о зд у х а

U N I E N IS O  14644-3 :2005 Ч и с ты е  по м е щ е н и я  и  связанны е  с н и м и  ко н тр о л и р у е м ы е  

среды  -  Ч асть  3. М е т о д ы  и с п ы т а н и й

U N I E N  IS O  14644-4 :2001 Ч ист ы е п ом ещ ен и я  и свя за н н ы е  с ним и к о н т р о л и р уем ы е  

с р е д ы  -  Ч аст ь 4 .П р о ек т и р о ва н и е , ст р о и т ел ь ст во  и в в о д  в 

эк сп л уат ац и ю

U N I C E I E N  IS O  1 5 2 2 3 -1 :2012 С и м вол ы , п р и м ен я е м ы е  п р и  м а р ки р о в а н и и  на м ед и ц и н ск и х  

изд е л и ях , эт и к ет к а х  и  в с о п р о в о д и те л ь н о й  д о ку м е н т а ц и и  -  

О бщ и е т р еб о ва н и я

U N I E N IS O  17665-1 :2006 С т ери ли заци я  м е д и ц и н с ко й  п р о д ук ц и и  -  В л аж н ое т еп ло  -  

Ч аст ь J: Т р ебован и я  к  р а з р а б о т к е , ва л ид ации  и те ку щ е м у  

ко н тр о л ю  п р о ц е сса  с т ер и зи за ц и и  м е д и ц и н с к и х  изделий

U N I C E N  IS O /T S  17655 -2 :2009 С т ерш ш заци я  м е д и ц и н с ко й  п р о д ук ц и и  -  В л аж н ое т еп ло  -  

Ч аст ь 2: Р у к о в о д с т в о  по п ри м ен ен и ю  IS O  17665-1

2 1



П е р е в о д  с  а н г л и й с к о г о  и  и т а л ь я н с к о г о  я з ы к о в  н а  р у с с к и й  я з ы к
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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 ^ д ч и к о м  М а р к о в ы м  И в а н о м  Н и к о л а е в и ч е м

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

Я .  М а р т ы н о в а  Н а т а л и я  А н д р е е в н а ,  в р е м е н н о  и с п о л н я ю щ а я  о б я з а н н о с т и  н о т а р и у с а ^  

г о р о д а  М о с к в ы  А к и м о в а  Г л е б а  Б о р и с о в и ч а ,  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 г  

п е р е в о д ч и к а  М а р к о в а  И в а н а  Н и к о л а е в и ч а .

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 .

З а р е г и с т р и р о в а н о  в  р е е с т р е :  Л Ь  7 7 / 0 9 - н / 7 7 - 2 0 1 9 -

В з ы с к а н о  г о с у д а р е  

У п л а ч е н о  з а  о к а ^ Ш Ш  У ^ л ^ г^

и н ы  ( п о  т а р и ф у ) :  1 0 0 р у б .

г о  и  т е х н и ч е с к о г о  х а р а к т е р а :  2 0 0  р у б .

П р о ш н у р о в а н о ,  п р о н ^ ^ & ё ш о  и  с к р е п л е н о  п е ч а т ь ю  SUL л и с т ( - а , - о в ) .

В Р И О  н о т а р и у с ^


