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е л ь  и м п л а н т а  I н а  о с н о в е  г н а л у р о н о в о н  к и с л о т ы  с о  с т е р и л ь н ы м и  и г л а м и  в  в а р и а н т а х
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Hydro в составе:

aqufUl Hard, aqumi Medium, 
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Ф о т о  1 .7  И г л а  с т е р и л ь н а я  р а з м е р о м  3 1 0  (0 ,2 5  м м ) , д л и н а  13  м м  с  за щ и т н ы м  к о л п а ч к о м  д л я  
и г л ы -  2 ш т . -  в н е ш н и й  в и д



Фото 1.8 Игла стерильная рашером ЗЮ (0.25 мм), длина 13 мм с защитным кoJ[llaчкoм для иглы- 2шт. -  стерильная упаковка



Ф о т о  1 .9  И гл а  ст ер и л ь н а я  р а зм е р о м  3 1 0  (0 ,2 5  м м ), д л и н а  13 м м  с  за щ и т н ы м  к о л п а ч к о м  д л я  иглы  -  2 ш т . -  м ар к и р о в к а  с з е р и л ь н о й  
уп ак ов к и
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Ф о т о  1 . 10  И гл а  с т ер и л ь н а я  р а зм е р о м  3 1 0  (0 ,2 5  м м ), д л и н а  13 м м  с  за щ и т н ы м  к о л п а ч к о м  д л я  иглы  -  2 ш т . - У п а к о в к а  с  и г л о й  в 
о б щ е м  в и д е



In m ln ic lio n  fo r U«»*.

aqufill Hard, aqufni M®^**^^* 
aqufifi Soft, aqufill h V D R ^
' l<n N  m  f V ' i , ,  , r

(3 n N -? 7 , n n  Q PIN -27BC
B f \ N  in n/’/7V30/C
Bf-BN-31. OP«iV-.if,/C,

Product namo : Stcrllo Absorbable H yaluronic 
Add Dermal Filler

BEFORE USING PRODUCT READ THE FOLLOWING 
INFORMATION THROUGHLY

1 .  D E S C R I P T I O N

a q u f i l l  H a r d  a n d  th e  o t h e r  3  p r o d u c t s ( h e r e in a f t e r  
r e f e r r e d  to  a s  aquftU) a r e  s te r ile  d e v ic e s  c o m p o s e d  of 
M ic ro  B e a d s  o f  C ro s s - lin k e d  m o le cu le s  o f h y a lu ro n ic  a c id  
g e l. M ic ro  B e a d s  o f  C ro s s - lin k e d  m o le c u le s  o f  h y a lu ro n ic  
a a d  g e l is  p ro c e s s e d  fro m  non  C ro s s- lin k e d  h y a lu ro n ic  ac id  
s u p p lie d  fro m  J a p a n  co m p a n y .
D e rm a l F i l le r  is  su p p lie d  in  in d iv id u a l tre a tm e n t sy r in g e , an d  
is  p a c k a g e d  fo r s in g le  p a tie n t u s e , re a d y  fo r  in je c tio n . E a c h  

s y r in g e  c o n ta in s  a  so lu t io n  o f M icro  B e a d s  o f  C ro s s - lin k e d  

m o le c u le s  o f  h y a lu ro n ic  a c id  g e l 20mg/ml.

2. COMPOSITION
( 1 )  C r o s s - l in k e d  h y a lu ro n ic  a c id  get

( 2 )  O n e  s y r in g e  c o n ta in s  1 .0 n l o r 2 .0m l

-  1 .0m l P r o d u c t ( M o d e l ; B P L N - 6 0 , B P L N - 6 0 J C , B P L N -  

6 0 B C ,  B P L N '2 7 .  B P L N - 2 7 J C . B P L N - 2 7 B C , B P L N - 3 0 . 

B P L N - 3 0 J C .  B P L N - 3 0 B C )

- 2 .0 m l P r o d u c t ( M o d e l : B P B N - 3 1 , B P B N - 3 1 J C .  B P B N -  

3 1 B C )
( 3 )  2 7 G  X  1 3 Ш  N e e d le  2 e a ( O n I y  B P L N - 6 0 . B P L N - 6 0 J C ,  

B P L N - 6 0 B C ,  B P L N - 2 7 .  B P L N - 2 7 J C .  B P L N - 2 7 B C  

m od© !)
( 4 )  3 0 G  X  13ШИ N e e d le  2 e a ( O n ly  B P L N - 3 0 , B P L N - 3 0 J C .  

B P L N - 3 0 B C  m o d e l)  ^
( 5 )  3 1 G  X  13mm N e e d le  2 e a ( O n t y  B P B N - 3 1 , B P B N - 3 1 J C ,  

B P B N - 3 1 B C  m o d e l)

3. INTENDED USE / INDICATIONS
S t e r i le  A b s o rb a b le  Hyaluronic A c id  D e rm a l F i l le r  fo r T is s u e  
R e p a ir  is  u s e d  a s  in je c tio n  us in g  sy r in g e  in to  d e e p  d e rm is  
fo r  th e  t r e a tm e n t  o f  f a c ia l  c o n to u r  d e fo rm it ie s  ( s u c h  a s  
a s y m m e try  t re a tm e n t)  in  c a s e  o f  I js s u e  lo s s  b y  a c c id e n t  or 
d is e a s e . T h e  d e v ic e  (M o d e l)  is  in tended  to a d d  v o lu m e  into 
fa d a !  d e rm is  fo r  tre a tm e n t o f  fa c ia l lipoatrophy.

(1 )  In te n d e d  U s e r : S u rg e o n  ( E x p e r t  tra in e d  w h o  c a n  u s e

SL ■-
- -  '-T"

>O TO  1.11 Эксплуатационная документагщя -  впепший вид

12



Гель нмшантат на основе гна.т\роноЕОЙ кислоты со стерильными иглами AquFiU Hydro, в 

составе:
1. Гель шшлантаг на основе п1ал\роновой юклоты AquFill Hydro (мод. ВРВХ-31) 2 мл в 
шприце стеклянном -  1 шт;
2. Р1гла стерштьная размером 31G (0,25 мм), дшгна 13 мм с защитным колпачком для иглы
- 2  шг,
л

4.
Стикеры для прослеживания имгаантата -  2 шт.; 
Эксплл'атационная докл'ментация

Производитель: BioPlus Со., Ltd., -211, Miguti Techno World I  1S7 
Teclmo 2-ro, Yuseong-gu, Daejeon 34025, Korea

Страна пронсхо;кдения: Корея

Представитель прошводрпеля в РФ: ООО «ОФТАДЕРМ-ЛОГИСТИК>:>
115230, г. Мосьсва, вн. тер. м\ташипальный окр\т Нагатнно-Садовшшт ш. Каширское, д. 3, к. 1, 
стр. 4, этал: 3, ком. 53

Регистрационное удостоверение 
Дата изтот. '' Серия / Годен до: см. \л1акоЕку 

см. инструкцию 
см. символы на упаковке

НЕТокагао
Фото 1.12 Макет русскоязычной маркировки для медицинского изделия
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Гсмь iiM iLiam ar на основе i иалуроновон кислоты со сгсрильны чи иглами варианг
исполнения:

II. I ель н м и л а т а !  на основе гиалуроновон кнсло1ы со стерильны ми нгламн AquFill
Hard в cociaBc:



в a ш s o F C й o s s

лчгг':
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Фото 2.2 Потребительская упаковка -  внешний вид
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Фото 2.3 Гель имплантат на основе гиалуроновой кислоты AquFill Hard (мод. BPLN-60JC) 1 мл в шприце из циклического 
олефинового сополимера - внешний в и д . ______________________

17



«;о -  ,
_____  т,

аЗ'

0̂'
и и

3 :
Н и

%Р|ч5Св;;.

И

Фото 2.4 Шприц из циклического олефинового сополимера заполненный - маркировка
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Фо го 2.5 Ширин из циклического олефинового сополимера заполненный -  стерильная упаковка (блистер)
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Фото 2.7 Игла стерильная размером 270 (0,4 мм), длина 13 мм с защитным колпачком для иглы 
~ 2шт. -  внешний вид
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I Фото 2.8 И| ла стерильная размером 270 (0.4 мм), длина 13 мм с защичным колпачком для иглы -  2шт. стерильная упаковка



Фото 2.9 Игла стерильная размером 27С (0.4 мм). ;тпина 13 мм с защитным колпачком для иглы -  2и1т. -  маркировка стерильной
упаковки

23



&crtieSift9le-us* . ,,
?. Hypodermic Needleu^'^i

^  JEIL T•c  ̂Co JJd. —--‘ ‘J o/^^  uJ llll ion iLiii^v-» l̂ r̂ MP I—J

/i3 * • »»»̂
_ J61L Tech Co JJd. ®L— !7il^n (X- "; '

Sisnie Singe-tse _ S IZE

I Hypodermic NGedle[M]27G X кч«*
^  5 ^  J£ILTechCo.Wd. J TN?003sJ3

Й ■■ i90.M*ee«-fo. KGMPL— J 2 0 2 0 .0 0  fTSô eon9-«nyeen. 
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Фото 2.10 Игла стерильная размером 270 (0,4 мм), длина 13 мм с защитным колпачком для иглы
-  2шт. — Упаковка с иглой в общем виде
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In s t ru c t io n  fb r  U s e

aqufill Hard, aqufill Medium, 
aqufill Soft, aqufill HYDRO
(Model name: BPLN‘60, BPLN-60JC, BPLN‘60BC, 

BPLN-27, BPLN-27X, BPLN‘27Ba 
BPLN-30, BPLN-30JC. BPLN<iOBC. 
BPBN<i1, BPBN‘31JC, BPBN-31BC)

Product name : Sterile Absorbable Hyaluronic 
Acid Dermal Filler

B E F O R E  U S IN G  P R O D U C T . R E A D  T H E  F O L L O W IN G  

IN F O R M A T IO N  T H R O U G H L Y .

1. DESCRIPTION
a q u f i l l  H a r d  a n d  t h e  o t h e r  3 p r o d u c t s ( h e r e i n a f t e r  

r e fe r r e d  to  a s  aq u ////) a re  s te r ile  d e v ic e s  c o m p o s e d  c f  
M icro  B e a d s  o f  C ro s s- lin k e d  m o le cu le s  o f  h y a lu ro n ic  a c id  

g e l M icro  B e a d s  o f C ro s s- lin k e d  m o le c u le s  o f  h y a lu ro n ic  
a a d  ge l is  p ro c e sse d  from  non  C ro ss- lin k e d  h ya lu ro n ic  a c id  
su p p lied  from  Ja p a n  com pany.

D e rm a l F ille r  is  su pp lied  in ind ividual trea tm ent sy r in g e , a n d  
is  p a ck a g e d  for sin g le  patient u s e . read y  fo r in jection . E a c h  
sy rin g e  co n ta in s a  solution of M icro B e a d s  o f C ro ss- lin k e d  
m o le cu le s  o f  hya lu ron ic  a d d  gel

2. COMPOSITION
(1 )  C ro ss- lin ked  hya lu ron ic  ac id  ge l
(2 )  O n e  syn n g e  co n ta in s 1.0ml o r 2.0ml

• 1.0ml P ro d u ct(M o d e l B P L N -6 0 , B P L N - 6 0 JC , B P L N -  
6 0 B C . B P L N -2 7 . B P L N - 2 7 JC , B P L N - 2 7 B C . B P L N -3 0  
B P L N - 3 0 JC , B P L N - 3 0 B C )

- 2.0ml P ro d u c t fM o d e l; B P B N -3 1 . B P B N - 3 1 JC , B P B N -  
3 1 B C )

( 3 )  2 7 G  X ^3m N e e d le  2 e a (O n ly  B P L N -6 0 , B P L N - 6 0 J C , 
B P L N - 6 0 B C , B P L N - 2 7 , B P L N - 2 7 J C .  B P L N - 2 7 B C  
m odel)

(4 ) 3 0 G  X I3mn N e e d le  2 e a  (O n ly  B P L N - 3 0 , B P L N - 3 0 J C , 
B P L N -3 0 B C  m o d e l)

(5)  3 1G x  N eed le  2 e a  (O n ly  B P B N -3 1 . B P B N - 3 1 JC , 
B P B N -3 1 B C  m odel)

3. INTENDED USE / INDICATIONS
Sterile  Absorbab le  H yalu ron ic A cid  D erm al Filter fb r T is s u e  
R ep a ir is  u sed  a s  injection using syringe  Into, d eep  d e rm is 
fo r  th e  tre a tm e n t o f  fa c ia l co n to u r d e fo rm it ie s  (s u c h  a s  
asym m etry treatm ent) In c a s e  o f tissue  toss b y  acc id e n t or 
d ise a se . T h e  d e v ice (M o d e l) is  Intended to ad d  vo lum e Into 
facta! derm is for treatm ent o f fa d a i I'p o a trc^ y . •

(1 ) Intended U s e r : Su rg eon  (E x p e r t  tra ined  w ho  c a n  u se

(bo ro 2 . 1 1  3 K c i i J i v a T a u H 0 H H a ; i  i lO K V .v ie H T a u H a  -  B H e iu H H H  b h ; i
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Гель 1Ш1лантат на основе гиал\фоновой кислоты со стерЕльнымп иглами AquFill Hard, в составе:
1. Ге.ль имЕлантат на основе шал\фОНОвой кислоты AqiiFill Haid (мод. BPLN-60JC) 1 мл в 
шприце из циклического олефшового сополимера;
2. Иг.ла стерЕЛЬная размером 27G (0.4 мм). д.шша 13 мм с защитным ко.лпачком для иг.лы -  
2 шт.;
3. Стикеры для прослеживания имЕлантата -  2 шт.;
4. ЭксЕЛ\'атационная докл-ментация

Пропзводетель; BioPlus Со.. Ltd.. #211. Misim Teclmo World 2 .187
к.

Teclmo 2-ro. Yuseoiig-gu. Daejeon 34025. Korea

Страна происхождения; Корея

Представитель производте.ля в РФ: ООО «ОФТ.АДЕРМ-ЛОП 1СТ1 Ж »
115230. г. Москва, вн. тер. м\лшципа.льный окр\т Нагатшо-Садовникп. ш. Каширское, д. 3. к. 2. 
стр. 4. этаж 3. ком. 53

Решстрашюнное удостоверешге .Y» 
Дата изгот. Серия Годен до:

Фото 2.12 Макет русскоязычной маркировки

СМ. \т1ак ов к т  

СМ. ИНСТр\Т(Щ1Ю 

см . С1ШВ0.1Ы н а  }Т1аковке 

Н Е Т О К П Ш О
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Игла стер1пьная размером 2 7 0  (0.4 мм), дмша 13 мм с защитным колпачком д.ля иг.лы -  2 шт.

Производитель: BioPliis Со.. Ltd.. f?211. М1щ1 Т е с к о  World 2 ,1 8 7
к.

Т е с к о  2-го. Yuseoiig-gii. Daejeon 34025. Korea

Страна происхождения: Корея

Представитель производше.ля в РФ: ООО «ОФТАДЕРМ-ЛОГПСПЖ»
115230. г. Москва, вн. тер. тлпщипа.льный округ Нагатшо-Садовники. ш. Каширское, д. 3. к. 2. 
стр. 4. зтаж 3. ком. 53

Регистрационное удостоверешш .Ч« 
Дата изгот. / Серия / Годен до: см . ш ж о ш  

с м . 1ШС1р\Т(ЦИЮ 

см . с и м в о л ы  н а  )Т1ак ов к е  

НЕТОКС1Ш О
Фото 2.13 Макет русскоязычной маркировки для Упаковки с иглой для «Игла стерильная размером 27(3 (0,4 мм), длина 13 мм с 
защитным колпачком для иглы»
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I елль имплантат на основе i налуроновой кисло1Ы со сгерпльными иглами в а р н а т  ~\
нснолнсннн: I

4I-I  ель нмпланЕИ! на основе гналуроновоп кислоты со стерильны ми иглами AquFill
Medium в сос гаве:

• • • •

aqufilt H ard, aqufih  M edium , 
aqufiit S oft. aqufUi H Y D R O

£lPLN-i»er 
opui Э0 BHJ-- вршкес вгем-з' afê oijc

«»toduct n«ma Slant« М>»в<ЪаЫв Hyabtfonic 
A c id  O en n a l Fm «f

BEFORE UStKG PRODUCT. READ THE FO«A.aW MG 
INPORMATKin  TH R O m »4cr

1. DESCRIPTION
»qiifill H ire  and tha odtaf 3 product*Iharainaltat 
rolarrod 1« aa aquffl/) ar« «let*« d«y>CM csmposed c4 
Mere Bead» ol CrowJmkad mcriacute« ol byalwonc aod 
gel Мюо BeMs ol CroM-Mwed molecule» o< Ityatureruc 
eod get h procoesed from non Сгом-епЬМ Viyeturorjc ee«3 
»upOnd bom Japen ixmpany
Oermal F tlo i is supplied № Adn^dual V e a n e n  »ynnge. and 
A  pK Kagctl lo t sngie patienl use, ready to r irypcAon Each 
syrnge centans a sotolion ol Miao Beads ol Ccow-hnUd 
m oteojlas Ы hyaluronic acto gel ZOeg^K

2. COMPOSITION
(O  Cross-linkad hvaUdontc acao gel 
(2J On« &ynngo coniatns 1.0n or 2 Ori

• I OM ProdPCtlModel BPtN-60 BPLN-60JC. вРШ - 
eOBC BPLW-27, BPLN-2TJC, BPLN-2TBC. BPUN-30. 
8PU4-30JC. BPLN-30BC)

■2 0rVProdua(Mooel ePBN-31,BPBN-31JC,BPeN- 
31BC)

(3) 270 r< 13« Needle 2e«(0hly BP1.N«0. BPLN-^JC. 
BPLN-60BC. BPLN-27 BPLN-27JC, BPLN-27BC 
model}

(4) 30G /  13* Nt-edte 2ea(0my BPl.N-30. BPLN-30JC. 
BPLN-30BC mexW)

(Ы 31G ■ 13* N©e<*e 2ea(0nly BPBN-31 BPBU-313C, 
BPBN-3ieCmo(Jel)

3. INTENDED USE / INDiCATlONS
S ie r*  AbiiOft>abte Н/а1»допс Ascuj Demvti F ife  '
R e p a i I lAfed a s  nyK ton гйо Оелр d e r r t i
lor Lne l/eal'Tvent Ы la c e ' conir-.,r f jt- 'om v  "  ‘ z% i'̂ 1

2 8



uí 3.2 I loi рсоиюльская хпакоика }iHciinnni аил
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Фото 3.3 Гель имплантат на основе гиалуроновой кислоты AquFill Medium (мод. BPLN-27JC 1) 1 мл в шприце из циклического
олефинового сополимера -  внешний вид___________________________________________________________
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Фото 3.5 Шприц из циклического олефиновою сополимера заполненный сгерильная упаковка (блистер)
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Фото 3.6 Шприц из циклического олефинового сополимера зaпoJ[нснный -  маркировка стерильной упаковки (блистера)
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Фото 3.7 Игла стерильная размером 270 (0,4 мм), длина 13 мм с защитным колпачком для иглы 
— 2шт. -  внешний вид
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Фото 3.8 Игла стерильная рашером 270 (0,4 мм), длина 13 мм с защитным колпачком для иглы -  2 и п . -  с герильная упаковка
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Фото 3.9 Игла стерильная размером 270 (0,4 мм), длина 13 мм с защитным колпачком для иглы -  2шт. -  маркировка стерильной 
упаковки_____  _________

36



Фото зл о  Игла стерильная размером 270 (0,4 мм), длина 13 мм с защитным колпачком для иглы 
-  2шт. -  Упаковка с ш л о рЗ  в  общем виде
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Instruction fo r Us«

aq u fill H ard , aq u fill M edium  
a q u fill S o ft , aq u fill H Y D R O  ’
(K ^ l  n^me ñPiN~60. BPLN-GOJC. BPLN-fiOBC.

ÜPLN-27. BPLN-27JC. OPLN-27BC. 
BPLN^30. BPLN-30JC. BPLN-30BC. 
BPBN-31. BPBN-31JC. BPBN^31BC) 

P r o d u c t  n a m e  : S t e r i le  A b s o r b a b le  H y a lu ro n ic  

A c id  D e rm a l F i l le r

B E F O R E  U S IN G  P R O D U C T , R E A D  T H E  F O L L O W IN G  
IN FO R M A T IO N  T H R O U G H L Y

1. DESCRIPTION
a q u f i l l  H a rd  a n d  th e  o th e r  3 p r o d u c t s f h e r e in a f t e r  
re fe r re d  to  a s  aqufíll) a re  sten ie  d e v ice s  co m p o sed  of 
M icro B e a d s  of C ross-linked  m olecu les o f hyaluronic acid  
ge l. M icro B e a d s  o f C ross-linked  m olecu les of hyaluron ic 
ac id  gel Is p rocessed  from non Cross-linked hyaluronic ad d  
suppNed from Ja p a n  com pany 

D erm al F ille r is  supplied in individual treatment syringe, and 
IS p ackag ed  for single patient use . ready for injection. E a c h  
synrtge conta ins a solution of Micro B eads o f C ross-linked 
m o lecu les o f hyaluronic acid  gel 20m9/nl

2. COMPOSITION
(1 ) C ross-linked  hyaluronic ad d  gel
(2 ) O n e  synnge conta ins 1,0ml or 2.0irt

• 1.0mi Product (M o d e l: B P LN -6 0 , B P L N -6 0 JC . B P LN - 
6 0 B C , B P LN -2 7 , B P L N -2 7 JC , B P L N -2 7 B C . B P LN -3 0  
B P L N - 3 0 JC , B P L N -3 0 B C )

• 2.0ml P rod uct(M ode l B P B N -3 1 . B P 6 N -3 1 JC . B P B N - 
3 1 B C )

(3 ) 2 7 G  X 13HW1 N eed le  2 e a (O n ly  B P L N -6 0 . B P L N - 6 0 JC . 
B P L N - 6 0 B C . B P L N - 2 7 . B P L N - 2 7 J C . B P L N - 2 7 B C  
m o d e l)

(4 ) 3 0 G  X 13mn N eed le  2 e a (O n ly  B P L N -3 0 . B P L N - 3 0 JC . 
B P L N -3 0 B C  m odel)

(5 ) 3 1 G  X 1 3 m  N eed le  2 e a (O n Iy  B P B N -3 1 , B P B N - 3 1 JC . 
B P B N -3 1 B C  m odel)

3. INTENDED U SE / INDICATIONS
S te rile  A b so rb ab le  H yalu ron ic A d d  D erm al F ille r for T is su e  
R e p a ir  is  u se d  a s  injection using synn g e  into deep  d e rm is 
fo r  th e  tre a tm e n t o f  fa c ia l co n to u r d e fo rm it ie s  (s u c h  a s  
a sym m e try  trea tm ent) in c a s e  o f t is su e  lo ss b y  a c d d e n t or 
d is e a s e . "ITie desrice (M o d e l) is  intended (o add  vo lum e into 
fe d a l d e rm is for treatm ent o f facia l lipoatrophy.

(1 )  In tend ed  U s e r : Su rg eo n  (E x p e r t  tra ined  w h o  c a n  u se

OoTo 3.11 3KCiiJivaTauHOHHaH ;ioKVMeHTaiiHfl -  BHeiunHH bhji
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Гель имплантат на основе гиатз^юновон кислоты со стерильными ¡гламн AqiiFill Medium, в 
составе:
1. Ге.ть имплантат на основе пш.луроновой кнс.тоты AquFill Mediiuii (мод. BPLN-27.IC) 1 мл 
шприце ш шпслнческого олефинового сополимера;
2. Игла стерильная размером 27G (0.4 мм), длша 13 мм с защитным колпачком для иглы -  
2 шт.:
3. Стикеры Д.ТЯ прослеживания имшантата -  2 шт.;
4. Экспл\'атационная noKV'MeHTamm

Производитель: BioPlus Со.. Ltd.. #211. Miami Techno World 2 .187  
Teclmo 2-ro. Yuseong-gii. Daejeon 34025. Korea

CrjiaHa происхождешы: Корея

Представите.ть пронзводше.ля в РФ: ООО «ОФТ.АДЕРМ-ЛОП 1СТИК»
115230. г. Москва, вн. тер. штищипальный округ Нагатшо-Садовнпкн. ш. Каширское, д. 3. к. 2. 
стр. 4. этаж 3. ком. 53

Регистрационное удостоверение .Ч» 
Дата изгот. Серия, Годен до: см. упаковку  ̂ ¥

СМ . инстр\тсцпю 
см. символы на упаковке 

НЕТОКС1ШО
Фото 3.12 Макет русскоязычной маркировки
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Гель имплантат на основе гиалуроновой кислоты со стерильными иглами вариант
исполнения:

1У.Гель имплантат на основе гиалуроновой кислоты со стерильны ми иглами AquFill
Soft в составе:

(1)010 4.1 Обшии вид
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Фото 4.3 Гель имплантат на основе гиалуроновой кислоты AquFiil Soft (мод. BPLN-30JC) 1 мл в шприце из циклического
олефинового сополимера -  внешний вид___________________________________________________________________________
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Фото 4.4 Шприц из циклического олефинового сополимера заполненный - маркировка
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Фото 4.5 Шприц из циклического олефинового сополимера заполненный - стерильная упаковка (блистер)
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Фото 4.6 Шприц из циклического олефинового сополимера заполненный -  маркировка сгери;]ьной упаковки (блистера)
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Фото 4.7 Игла стерильная размером 300  (0,3 мм), длина 13 мм с защитным колпачком для иглы 
-  2шт. — внешний вид
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Фото 4.9 Игла стерильная размером 300 (0,3 мм), длина 13 мм с 'заи1и I ным колпачком для иглы -  2шт. -  маркировка стерильной 
упаковки
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Фото 4.10 Игла стерильная размером 300 (0.3 мм), длина 13 мм с защитным колпачком для иглы 
-  2ш '\\ -  Упаковка с иглой в общем виде
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ш ш м

Inatruc iian  fo r Uso

aq u fill H ard , aq u fill M ed ium , 
a q u fill S o ft , aq u fill H Y D R O
(Modpl'Ci” '“  BPLN-60Brin<>‘' BPLNGOBi 

f3PLN-?.7, BPLN-27JC. OPLN /mC 
ÜPLN-30. BPLN‘30JC. BPLN-30BC 
BPBN-31, BPBN-.PJC BPBN-31BC}

P r o d u c t  n a m o  : S t e r i le  A b s o r b a b le  H y a lu r o n ic  
A c id  D e r m a l F i l le r

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING 
INFORMATION THROUGHLY.

1. DESCRIPTION
a q u f i l l  H a rd  a n d  th e  o th e r  3 p r o d u c t s  ( h e r e in a f t e r  
r e fe r re d  to  a s  aqufíli) a re  ste rile  d e v ic e s  c o m p o se d  of 
M icro  B e a d s  of C ro ss- lin ked  m o lecu les of h ya lu ro n ic  ac id  
g e l. M icro  B e a d s  o f C ro ss- lin ked  m o le cu le s  o f h ya lu ro n ic  
a d d  g e l is  p ro ce sse d  from non C ross-linked  hya lu ron ic  a d d  
su pp lied  from  Ja p a n  com pany,
D e n n a i F ille r is  supp lied  in individual treatm ent sy rin g e , and 
is  p a ck a g e d  for sin g le  patient u se , read y  for in jection . E a c h  
sy h n g e  co n ta in s a  solution o f Micro B e a d s  o f C ro ss- lin ked  
m o le cu le s  o f  hya lu ron ic  a d d  ge l 20mg/ail.

2. COM POSITION
(1 )  C ro ss- lin k e d  hya lu ron ic  a d d  gel

(2 )  O n e  sy r in g e  co n ta in s  I.O ir! o r 2.0ml
■ 1.0ml P ro d u c t (M o d e l : B P L N -6 0 , B P L N - 6 0 J C , B P L N -  

6 0 B C . B P L N -2 7 . B P L N - 2 7 JC , B P L N - 2 7 B C , B P L N - 3 0 . 

B P L N - 3 0 J C . B P L N - 3 0 B C )
- 2 .0m l P ro d u c t ( M o d e l : B P B N -3 1 , B P B N - 3 U C . B P B N -  

3 1 B C )
( 3 )  2 7 G  X I3mfn N e e d le  2 e a (O n ly  B P L N - 6 0 , B P L N - 6 0 J C . 

B P L N - 6 0 B C .  B P L N - 2 7 ,  B P L N - 2 7 J C ,  B P L N - 2 7 B C  

m o d e l)
(4 )  3 0 G  X iSinm N e e d le  2 e a (O n !y  B P L N - 3 0 . B P L N - 3 0 J C . 

B P L N - 3 0 B C  m o d e l)

(5 ) 3 1 G  X 13tnrn N e e d le  2 e a  (O n ly  B P B N - 3 1 , B P B N - 3 1  J C .  

B P B N - 3 1  B C  m o d e l)

3. IN TEN D ED  U S E  / IN DICATIO N S
S te r ile  A b so rb a b le  H ya lu ro n ic  A d d  D e rm a l F ille r  fo r T is s u e  

R e p a ir  is  u s e d  a s  in jectio n  us in g  s y r in g e  into d e e p  d e rm is  

fo r  th e  t r e a tm e n t  o f  f a c ia l  c o n to u r  d e fo rm it ie s  ( s u c h  a s  

a s y m m e try  tre a tm e n t) in  c a s e  o f t is s u e  lo s s  b y  a c c id e n t  or 

d is e a s e . T h e  d e v ic e (M o d e l)  i s  in ten d e d  to  a d d  v o lu m e  into 

fa c ia l d e rm is  fo r  tre a tm e n t o f  fa d a l  lipoatro phy .

(1 )  In te n d e d  U s e r ; S u rg e o n  (E x p e r t  t ra in e d  w h o  c a n  u s e

Ф о т о  4 . 1 1  Э к с п л у а т а ц и о н н а я  д о к у м е н т а ц и я  -  в н е ш н и й  в и д
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Гель имплантат на основе гаал^роновон кислоты со стерпльньш ш а ш !  AqiiFill Soft, в составе:
1. Гель имплантат на основе гаалуроновой кислоты AquFill Soft (мод. BPLN-30JC) 1 мл 
шприце 10 цикниеского олефинового сополимера;
2. Игла стерильная размером 30G (0.3 мм), длина 13 мм с защитным ко.лпачком д.ля иг.лы -  2 шт.;
3. Стикеры для прослеживания имплантата -  2 шт.;
4. Эксп.л\'атащюнная док^гентация.

Производите.ль:

Страна происхождения:

BioPlus Со.. Ltd. #211. Misim Teclmo World 2 .187  
Тес1шо 2-го. Yuseong-gii. Daejeon 34025. Korea

Корея

Представитель производите.ля в РФ: ООО «ОФИ^ДЕРМ-ЛОГИСТИК»
115230. г. Москва, вн. тер. тнпципальный округ Нагапшо-Садовннки. ш. Каширское, д. 3. к. 2. 
стр. 4. этаж 3. ком. 53

Регистрационное удостоверешю .Y« 
Дата изгот. / Серия / Годен до: см. упаковку 

СМ. инструкцию 
см. символы на упаковке 

НЕТОКСИЧНО
_Фото 4.12 Макет русскоязычной маркировки
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Игла стерильная размером 300 (0.3 мм), диша 13 Ю1 с защитным кожачком д.ля иг.лы -  2 шт.

Производитель: BioPliis Со.. Ltd., Й11. М\т Теско World 2.187с

Теско 2-1'о. Yuseoiig-gii. Daejeon 34025, Korea

Страна происхождения: Корея

Представитель производителя в РФ: ООО «ОФТ.ЩРМ-ЛОП1СТПК»
115230. г. Москва, вн, тер. шжщипатьный окр\т Нагатшю-Садовннки. ш. Каширское, д. 3. к. 2. 
стр. 4. этаж 3. ком. 53

Регастращюнное удостоверение .М 
Дата изгот. / Серия ■ Годен до: см. V

см. инструкцию  
см. СИМВО.ЛЫ на }Л1аковке 

НЕТОКСИЧНО
Фото 4.13 Макет русскоятычной маркировки для Упаковки с иглой для «Игла сгерильпая размером 300 (0.3 мм), длина 13 мм с 
загцитным колпачком для иг лы»__________________
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