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INSTRUCTION FOR USE
Version 3 

Date: March 28, 2023

1, Name
NiraYA sterile intradermal implant based on equine collagen Type 1, models:

1) NITHYA implant 3x70 mg including:
- glass vial with 70 mg of collagen powder - 3ea 
" instruction for use - 1  ca

2) NITHYA implant 200 mg.
- glass vial with 200 mg of collagen powder - lea
- instruction for use - 1  ea.

2. Composition of medical device and accessories 
The medical device is composed at 100% of collagen powder, 
sterile; pyrogen-free. The limit content of bacterial endotoxins not 
more than 0.5 U/ml.
The CAS number of collagen powder is: 9007-34-5.
Type I collagen is characterized by its complete and complex 
molecular form: a protein in the typical triple-helical structure.

3. Intended use
The  medical device is indicated for injection Into the mid-deep dermis. The  medical 

device helps restore optimal connective tissue conditions after traumatic events and 
post-traumatic lesions. It is indicated as an adjuvant In skin biorevitalization (derm o- 
regeneration) and to prom ote the regeneration of the connective tissue of the dermis by 
creating optimal conditions for the physiological neoformation of collagen. Also 

indicated In the treatment o f facial and body defects related to ageing over tim e (chrono 
and photo-ageing) and for the  remodeling of genetic defects such as, fo r example, skin 
hypotrophy and hypotonia, reduced skin elasticity.

4, Packing set

•  Each pack of NITHYA sterile intradermal implant based on equine collagen IVpe I, 
model NITHYA implant 3x70 mg contains n.3 of glass vials each containing 70 mg of 
equine Type I collagen powder, sterile. The packaging provides 1 leaflet, too.

• Each pack of NITHYA Powder of equine collagen Type I, sterile model NITHYA 
implant 200 mg contains n.l of glass vial containing 200 mg of equine Тзфе I 
collagen powder, sterile. The packaging provides 1 leaflet, too.

The needles and syringes are not provided In package, but 30-32 G -  4-13 
mm needles are recommended. For NITHYA sterile intradermal implant based 
on equine collagen Type I, model 3x70 mg 5 syringes of 1 mL are recommended; 
for NITHYA sterile intradermal implant based on equine collagen Type I. model 200 
mg - 5 to 10 syringes [depending on the treated area) of 1 mL syringes are 
recommended.
The choice of syringes and needles is at discretion of physician.



P a c k a c l i ig i iu te r la l i :

Vial
capacity  
10 ml

Bun*

n ip -o ff

MftartiL
Glass

R u b b er

A lum inium

PlasUc

C o m p w ttio B
Й 0* 71 -
73%
A W b 2 4 %  
CaO 10- 
12%
KiO 0 -2%  
KajO 12- 
14%
Ра:Оэ 0- 
1%MxQ JbUL
O ilo robu ty l

Alum inium
alloy

Polypropylen

Y ellow
* i« * ty p e
3.

PA 1938

h e ig h t S3  m m t l  mm; 
th e  d ia m e te r  o f  b ody  
2 5  m m  l l m m ;  
o u te r  d iam e te r o f  the  
n eck  2 0  rom  1 1.0 mm; 
In n e r d ia m e te r  o f  the  
n e c k  1 3 .0 m m s 0 .5  
mm;

cap d ia m e te r  2 0 m m t
Im ro ;
b a te  d ia m e te r  13.0 
m m t  0.5 m m ; 
h e ig h t 9 .0  m m i 0.5 
m m ;

o u te r  d iam e te r 
(a s s e m b ly ]2 3 .0 m m s  
0 .5  ram ;
h e ig h t (asie rob ly )
B.0 m m  1 1.0 m m :
d iam e te r
2 0  m m t  0.5 m m ;

o u te r  d la m e te r2 3 .0  
m m s  0 ,5  mm; 
in n e r  d ia m e te r  20,0 
m m i  0.5 mm; 
h e ig h t 3 .0  m m  t O J  
m m ;

jBBBlIU
SimonelU
SAS

Via a  
T a rtln l ,e  
2 0 158  
M i la n '»

S. T e c h B to a ld u r a c te r l s t lc s
•  W e i^ to f th e p o w d e n

• fo r NITHYA s te rile  Intraderm aJ im p lan t ba sed  on  e q u in e  collagen Type I, 
m odel NYTHIA im plan t 3x70  m g: 7 0  m gS 5 m g  fo r  each  vial;
-fo r NITHYA s te r ile  In tra d e rm a l Im p lan t b a se d  o n  e q u in e  co llagen  T ype I. 
m odel NYTHIA im p lan t 2 0 0  mg: 2 0 0 m g  1 10  m g fo r  ea c h  vial.

•  T o ta l w e l ^  o f  fin ish ed  vial:
• fo r NITHYA s te r ile  in trad e rm a l im p lan t be sed  o n  e q u in e  co llagen Type I

m odel 3 x 7 0  rag; 2 5 g ± 1 0 % ;
-fo r NITHYA s te r ile  I n tra d e n n a l Im p lan t b a se d  o n  e q u in e  c o llagen  T ype  I. 
m odel 2 0 0  rag ; 2 S g i lO % ;

SIxe o f  co llagen  p o w d e r  p a rd c le t ;  0 0 2 0  p m  to  2 0 0 0 .0 0  p m

6.RlskcUss
M edlcil d ev ice  o f  O a ss  III p o te n tia l  ilsk .'

7. IndkaUons
•  SU n a n d  d e rm is  b lo re v lta H n tlo n ;
■ D erm al re g e n e ra tio n  a f te r  tra u m a  o r  p o s ttra u m a

lesions;
•  T re a tm e n t o f  a g e -re la te d  sk in  Im perfoctlons affecting 

face, neck , ddcoU etd e n d  body:
•  T r e a tm e n to f t ls s u e fU b b ln e s s to c o r r e c t  b o d y a n d fa c e  

im p erfec tio n s sud> a s  sk in  h yp o tn q rfiy  an d  h ypo ton ia , 
o r  red u ced  sk in  e la s tid q r;

•  R e m o d e liiv  b t r e d la ry  b o d y  an d  foce ccm ditlons su d i  
a s  sk in  b y p o b v p h y  o r  hyp o to n ia , o r  re d u c e d  sU n  
e lastic ity ;

•  R esto ring  a n d /o r  c o rre c tin g  signs o f  foetal fol loss 
(U poatrophy) In p eo p le  w ith  h u m a n  Im m unodeR ctency  
v iru s;

•  R esto ring  e n d /o r  c o rre c tin g  foetal a cne  scars.

8. Contraindications
•  Do n o t  In ject th e  p ro d u c t  In th e  p e r io rb ita l  a re a  (eyelid s, 
c ro W s fo e tj o r  In th e  g la b e lla r  a re a  (fo rehead ).
•  Do n o t  In jec t in to  b lo o d  v e sse ls  ( la tra v a sc u la r  use).

Do n o t use:
•  In p a tie n ts  w ith  v a sc u la r  c o llagen  d ise a se s  o r  au to im m u n e  
co n n ec tiv e  t is s u e  d ise a se s  (co n n ec tiv o p ith le s ) .
•  In p a tie n ts  w ith  e p ile p sy  n o t  c o n tro lled  b y  m e d k a tio n s ;
•  in  p a tie n ts  p ro n e  to  d e v e lo p  b y p ir tro p b lc  sea rs ;
•  in  p a tie n ts  w H h k n o w n  h y |w rscn sittv 1 ty  to  co llagen:
•  In p a tie n ts  w ith  p o rp h y rfo ;
•  d u rin g  p re g n a n c y  o r  b rea s t-feed in g :
•  In ch ild ren ;
•  o n  s U n  a re a s  a ffec ted  b y  1 п П атт аН о п  a n d /o r  Infection  
( tc n e ,  h e rp e s , e tc.);
•  in im m e d ia te  a s so c ia tio n  w ith  a  la se r  tre a tm e n ts , d eep  
chem ical p e e ls  o r  d e rm a b ra s lo a  In  c a se  o f  su p e rfic ia l peel. 
In jec tion  Is n o t re c o m m e n d e d  If a  s ig n ifican t in n am m ato ry  
re a c tio n  is  p r e s e n t

• co eg u le tio n  d iso rd e rs

9 .  P o s s ib le  s id e  e f fe c ts



The product is hypoalUrgmic. No side ofTocts essodatod with th* product have 
beeo reported.
Patieotstbould be Infbriued ofpotentSaJstdeelTtcts secoodary to  admioittratioD of 
tfab medical device by шеаоа o f Injection; theie  might appear immediately or tome 
time after admlnUtratloa 
They include (but a r e  not limited to):
•  tU g h t s t in g in g  s e n s a t io n ,  w h ic h  d is a p p e a r s  in  a  f iw r o in u te s i
•  I n f la m m a to ry  r e a c t io n s  ( s u c h  a s  r e d n e s s ,  s w e l l in g  e d e m a , e ry th e m a ,  e tc .^  
s o m e tim e s  in  c o n ju n c t io n  w it l i  i t c h in g  o r  p a in  to  to u c h ,  o r  b o th .  .T h e s e  re a c t io n s  
c a n l a s t  f o r a w e e k ;
•  h e m a to m a s ;
•  h a rd e n in g  o r i i o d u le s  a t  t iie  In jec tioD  site :
•  c o lo u ra t io n  o r  d i s c o lo u ra t io n  o f  th e  t r e a t e d  a re a ;
• c a s e s  o f  n e c r o s i s  o f  t h e  g la b e l la r  r e g io n ,  a b s c e s s ,  g r a n u lo m a , a n d  Im m e d ia te  o r  
d e la y e d  h y p e r s e n s i t i v i t y a f t e r  co lla g e n  f n j i c t i o n s b a v e  b e e n  d e s c r ib e d  In th e  
l i te r a tu re .  I t Is t h e r e f o r e  im p e r a t iv e  t o  t a k s  th e s e  p o te n t ia l  r i s k s  in to  a c c o u n t;
•  in f la m m a to ry  r e a c t io n s  la s t in g  lo n g e r  t h a n  a  w e e k  o r  o th e r  s id e  e f f ic t s  m u s t  b e  
im m e d ia te ly  r e p o r t e d  b y  t h e  p a t i e n t s  to  t h e i r  p r a c t i t io n e r ,  w h o  w ill p ro v id e  
a d e q u a te  t r e a t m e n t t o  e l im in a te  s u c b r e a c t lo n s ;

A n y  o th e r  u n d e s i r a b le  s id e  e f fe c t a s s o c ia te d  w i th  in je c tio n  o f t h e  NtTHYA m u s t  
b e  r e p o r t e d  t o  th e  d i s t r i b u to r  a n d  /  o r  m a n u fa c tu re r .

10. Mode o f application
T h e  p r o d u c t  s h o u ld  o n ly  b e  u s e d  b y  m e d ic a l p e r s o n n e l .
P o r u s e  o fN IT H Y A  s te r i le  I n t r a d e n n a i  im p la n t  b a t e d  o n  e q u in e  c o llag en  T y p e  I, 
m o d e l NYTHIA im p la n t  3 x 7 0  m g  d i lu te  t h e  c o l la g e n  p o w d e r  c o n u ln e d  in  t h e  v ia l  in 
5 m l o f  s a l in e  s o lu t io n  o r  d o u b le  d is t i l le d  w a te r  In  o r d e r  t o  o b ta in  a  su s p e n s io n .  
P o r u s e  ofN IT H Y A  s te r i le  I n t r a d e n n a i  I m p la n t  b a s e d  o n  e q u in e  co lla g e n  T y p e  (, 
m o d e l NYTHIA im p la n t  2 0 0  m g  v ia ls  a r e t o  b e  d i lu te d  I n  1 0  m l s a l in e  s o lu t io n  o r  
d o u b le  d is t i l le d  w e  t e r  (w .C i.) in  o r d e r  t o  o b ta in  a  su s p e n s io n .
T h e  s u s p e n s io n  s h o u ld  b e  p r e p a r e d  Im m e d ia te ly  b e fo re  in je c tio n  a n d  Is In te n d e d  
fo r  s in g le -u se ; a n y  r e m a in in g  s o lu t io n  m u s t  b e  d is c a rd e d .  T h e  p r o d u c t  s h o u ld  b e  
in je c te d  w ith  a  fin e  n e e d le  (3 0 -3 2 G ]  in to  t h e  d e e p  d e r m is  o r d e r m o - e p ld e r m a l  
ju n c tio n . T o  e n s u r e  p e r f e c t  s e a l in g  a n d  a v o id  p r o d u c t  le a k a g e  d u r in g  
a d m i n i s t r ^ o n ,  m a k e  s u r e  t h a t  th e  n e e d le  is s e c u r e ly  f a s te n e d  t o  th e  sy rin g e .
E v en ly  d i s t r i b u t e  t h e  p r o d u c t  In  t h e  a r e a  to  b e  t r e a t e d  a n d  th e n  a p p ly  a  l ig h t 
m a ssa g e . E f f e c t o f l  p r o c e d u r e  l a s t s  n o t  le s s  th a n  1 m o n tlv  
T h e  t r e a t m e n t  s h o u ld  b e  p e r f o r m e d  3  t im e s  a t  1 5 -d a y s  in te rv a ls .  T h e  c o u rs e  o f  
t r e a tm e n t  c a n  b e  r e p e a t e d  a t  l e a s t  3 m o n th s  a f t e r  th e  la s t  a p p l ic a t io n .  D o n o t 
o v e i-c o r re c t.T lie  a m o u n t  o f  s u s p e n s io n  to  b e  a d m in is te r e d ,  a s  w e ll  a s  th e  
fi 'e q u e n c y  o f  a d m in is t r a t io n  a n d  t e c h n iq u e  a r e  a t  th e  d i s c r e t io n  o f th e  d o c to r ,  
d e p e n d in g  o u  ti ie  a r e a  t o b e  t r e a te d .

O p e ra t in g  t e m p e r a t u r e  r a n g e  o f  M D is  f ro m  ; 4 3 2 ‘C to  42*C

11. P r e c a u t i o n s  o f u s e  
•B efo re  s ta r t in g  th e  t r e a tm e n t ,  t h i  p a t ie n t  s h o u ld  b e  In fo rm e d  o f th e  d e v ic e 's  
in d ic a tio n s  an d  c o n tra in d ic a tio n s ,  as w e ll as o f  i ts  in c o m p a tib il i t ie s  a n d  p o ss ib le  
a d v e rs e  e ffec ts . As w ith  a n y  o th e r  in tra c u ta n e o u s  t r e a tm e n t ,  th e  p ro d u c t  m a y  p o s e  a

•B efo re  in je c t in g  th o ro u g h ly  d i i ln f o c t th e  a re a  to  b e  t r e a te d .  T h e  u s u a l p r e c a u t io n s  fo r 
in tr a d e ru W  in f i l t ra t ia i i i  s h ^ d b e  o b se rv e d .
• Inject slowiy. Failure to  comply with these p reautlonsm ay lead to needle detachment 
and/or product leakage in the Luer lock area.
•  T h e  a m o u n t  o f  in  je c te d  p r o d u c t  w ill d e p e n d  e n  th e  a m  to  b e  t re a te d .
•  A fte r i iq e c tlo n , i t  is  I n ip o i ta n t  to  m a ssa g e  th e  t r e a t e d  a r e a  to  e v e n ly  s p re a d  th e  
p r o d n c t
Do not UM in caie ofknown Individual hypersensltivtty to the product
•  D o n o t  in je c t in  l i d n  a re a s  w ith  a c d v e  In fo c tie n  o r  In f ta n u n a tio n .
• In je c tio n  o f t h e  p ro r tu r t  in  t h e  a r e a  b e lo w  th e  e y e s  ^ so iild  o n ly  b e  p e r ib rm e r t lij’ 
p r a c t i t io n e r s  sp tc lflca lL y  t r a in e d  In  th is  te c h n iq u e  a n d  w ith  s o lid  k n o w le d g e  o f th e  
p h y s io lo g y  o f  th is  a re a .
• l i l t  pioduci is iiwt I'Kuuiuivuded duiiug pj«|<iMU(.y*adbi«4sl-iirMliiigaIUiuu|di
sp ec iflc  c o n tr a in d lc a Q « it  a r e  n o t  k o o w n .
• I h e p h y s t d a n 's  e e d w ic a l a b ili ty  Is  e s s e n t ia l  fo r  t h e  t r e a tm e n t 's  so ccess , th e r e  fb rc  th is  
m e d i a l  d e v ic e s b o u ld o n iy b e a d m in is te i  e d b y p h y s i d a n s  w h o  h a v e  re c e iv e d  s p e d f k  
t r a in in g  in  t h e  t e c h n iq u e  o f  f i l le r  in jecticm s.
•  A lte rin g  th e  p ro d u c t  o r  u s in g  it In  a n y  w a y  th a t  is  n o t  In  a o c o rd a a c e  w ith  th e  
C G u d itio u so fu se  d e s a i b e d  in  t l i is  d o o u n e o t  m a y  a ffe c t k s  s t e r d i ^  a u d  p e rfo tin a iic e . 
w h ic h  w ffl n o t  b e  g u a ra n te e d  a n y  lo n g e r.

I •  M ake  s u r e  t h a t  t h e  p ac k a g e  a n d  th e  g la ss  v ia l  a r t  I n U c t  b e fo re  u s e .  T h e  p ro d u c t  Is fo r 
I s in g le  u se ; d o  n o t  re u s e  a n y  r e m a in in g  s o lu t ta o  a f t e r i t s  f i r s t  o p e n in g . QuaLt>’a n d  
I s te ilU ty  ca n  b e  g u a ra n te e d  o u ly f b r  v ia ls /p a c k a g e s  s e a le d  a t t h e  o rig in , 
i •  D ispose  o f th l s  p io d u c c  iv s p o iu ib ly  a f te r  use.
I •  C heck  th e  p ro d u c t 's  ex p iry  d a te  a n d  d o  n o t  u s e  i t a f t e r l t h a s e s q j l r e d
* •  K eep  th is  m r d id n e  o u to f tU e  s ig h t  a n d  I'eardi o f d i i l d i e n

J2. M ethods o fclean ing  
Befcio injectiou, proceed to  thoroughly disiufection the area tobe  treated.

1 3 .  S t e r i l i t y  
Gamma iiTadiatiOB.

1 4 .  S t o r a g e  a n d  t r o a t p o r t a U a n c o a d t t l o a e  a n d  T e r m *  o f  u s e  
T o  s to r e  a n d  t r a n s p o r t  NITHYA a t  a  te m p e r a tu r e  b e lo w  25  *C, In  d r y  
e o v f ro n m e u t  a i d  in  i u  o r ig in a l  p a c k a g lu g .  P r o a c t  f t o in  s u u l lg h t ,  h e a t  a n d  h a n d le  
w ith  c a re .  H u m h tl ty  n o t  m o r e  6 0 % .

No p a r t i c u l a r  c a u t io n  I s  r e q u i r e d  d u r in g  t r a n s p o r t a t i o n .  It is  c a r r i e d  o u t  b y  a ll 
ty p e s  o f  c o v e re d  t r a n i p c r t .  P ro d u c ts  a r e  p la c e d  I n  c a r d b o a r d  bo x es.

L is t  o f  a p p l i c a b l e  s t a n d a r d s

T h e  m e d ic a l d e v ic e ’  KITHYA s te r i le  I n t r a d e m ia l  Im p la n t b a s e d  o n  e q u in e  co lla g e n  
T y p e  I o b ta in e d  th e  EC C e r tif ic a te  in  c o m p U a u c e  w ith  t h e  foU ow fng n a t io n a l  
a n d  I n te n ia t io n a la p p l lc a b le  s ta n d a r d s r
• 9 3 / 4 2 / E C  D ire c tiv e  c o n a m l n g  t h e  m e d ic a l  d e v ic e , r e c o g n is e d  in  b a l y b y  D . L g ^  
4 6 o f 2 4 .0 Z .1 9 » 7 ;  A x

2007/47Д С  O irecbw  ofOS 0 9 J0 0 7  e ro e n d x ^  th e  93/Д2/ЕС fk re^rve , recognU ed ei r ta l^ ^ ,  OLgtA.37ot35m.301O!



-U N I BN ISO 1 4 9 7 1 /2 0 1 2 -A pp lica tion  o f r ts k m a ia g e n ie n t  to  m ed ical d ev lcw : 
•ICH Q 9/2011-Q uaU ty  risk  m an a g e n e n t;
• UNI BN ISO 2 2 4 4 2 /2 0 0 8  • M edical d ev ices  utiliz ing  sn lm a l t is su e s  s n d  th e ir  
derivatives;
• UNI CEI EN 1 0 4 1 /2 0 0 9  •  In form ation  su p p lied  b y  th e  m a n u h c tu re r  o f  m edical 
devices;
- UNI CBI BN 15 2 2 3 -1 :2 0 1 2  - SymboU to  b e  u sed  w ith  m edical dev ice tab eb , 
labelUog a n d  in fo rm ad o n  to  b e  supplied;
- UNI EN ISO 1 3 4 8 5 /2 0 1 6  •  Q uality  m a n a g e m e n t sy s tem s  • R eq u irem en ts  fo r 
reg u la to ry  p u rp o ses;
• UNI EN ISO 1 0 9 9 3 -5 :2 0 0 9  a n d  U N1 EN ISO 10993 -1 0 :2 0 1 0 - Bkrioglcal eva luadon  
ofro ed lca l d ev ices • B iocom padblllty  te s ts ;
• UNI EN ISO 1 1 1 3 7 :1 .2 .3  •  S terOlzatlon o f  M edical Devices.

I S .  S h e lf  Ш е  
5  y e a rs  since  th e  d a te  o f  m anufocture .

16 . U b e U lo g  o f  cartO D  c o n s u m e r  p a c k a g fn g

N i m A

En d M n btau ly

Typelttllaeen

EuroresearchS.r.L/Cer*oVeneitoS 
2 0 U 1  Milan (rTALY)/ 
Te k3 9 0 2 6 0 5 S 6 «0

Manufacturer

SMcieuse

(§)
Do not u ie  H ptckafing Is damagMlI

□ a
heedlnf Informetlon corrtalned within the Ьок

I

Storage tenperfturci below 25 X

SUflle Product: sterlflied by Irradbtlon
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17. DiqM saloriDHUca] device y v
Produce that have expired and padcaging material* should be destroyed as 
roedJcal waste trfOaes A (e p id e n lo l^ c a lly  non hazardous waste, close In 
composWoa to the m u n ld p ^  solid waste] in accordance with standard practice in 
the medical institution, and in the m anner prescribed by local, federal and state 
rules and regulation*.

ie.Warr«n4i
The manulacturer, Buroreseardi $jr.l. (from Italy), ensures the compliance of 
medical device with the requirem ents of the Technical Pile, if to  follow 
conditions of use, storage and tnm sportation. The guaranteed shelf life is S 
years from the date o f maoulactuilng.
The product in d ie  manufacturer’s packaging should be stored In the 
warehouses o f the supplier a t a tem perature below 25*C In a d iy  place 
protected from light, hu m ld l^  no m ore than 60%. Manufacturer assumes 
absolute responsibility in case of defective goods and replace them.

APOSTILLE
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19. M a m ib c tu r e r  a n d  m a n u f a c tu r ln i  s i te  
Manufacturer Eurortsaerdi S.r.L, C ono Venule. S. 2 0 U 1  MNan, itaV 
Manufacturl4 site: Hlghtech Contract Manufacturlni Medical, КегкепЬм 10-113, Nbmegen. 
6346U,TbeNcthartands

2 0 . A n tb o r iz e d  r e p r e s e n ta t i v e  io  R u ss ia
U C  Beeuty Paleta • RusstA 121GS9, Moscow, Novly Aibat 34, bid 1, placement I, floor4, office 
7. Tel. *7 499 91177 П :  (nfe^academett.ru

EURORESEARCHlrJ. M ■ l^  25/09/2023

C o p l a  x e r o g r a f i c a  c o n f o o o  . i l l ' o r i g l a e . l o  a e i b l t o e

d a l l a  p a r t o  i o t e v e r i n .  ' ; . i  ..-.'.la  c t e a s a  r e e t i t u l t o

o o a a t a  d i  r a c c l a t e .

M i l a n o ,  c s f c b l C L



ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ  
Имплантат внутридермальный НИТИЯ на основе коллагена конского I типа,

стерильный 
Версия 3 

Дата: 28 марта 2023г

1. Название медицинского изделия
Имплантат внутридермальный НИТИЯ на основе коллагена конского I типа, стерильный, варианты 
исполнения:
1) Имплантат НИТИЯ 3x70 мг, в составе:
- стеклянный флакон с порошком коллагена 70 мг - 3шт
- инструкция по применению -  1 шт
2) Имплантат НИТИЯ 200 мг.
- стеклянный флакон с порошком коллагена 200 мг - 1шт
- инструкция по применению -  1 шт

2. Состав медицинского изделия
Медицинское изделие представляет собой порошок, на 100% состоящий из коллагена конского I типа, 
апирогенного. Предельное содержание бактериальных эндотоксинов не более 0,5 ед/мл.
Номер CAS коллагенового порошка: 9007-34-5
У коллагена I типа сложная молекулярная структура: белок характеризуется третичной структурой.

3 . Назначение
Медицинское изделие предназначено для инъекций в средне-глубокую дерму. Инъекция коллагена 
способствует восстановлению оптимального состояния соединительной ткани после травм и 
посттравматических поражений.
Изделие применяется в качестве вспомогательного средства для биоревитализации кожи (регенерации 
дермы) и стимулирования регенерации соединительной ткани дермы за счет создания оптимальных условий 
для физиологического новообразования коллагена. Кроме того, изделие предназначено для коррекции 
дефектов лица и тела, связанных со старением (с течением времени и под воздействием ультрафиолетовых 
лучей), а также для коррекции генетических дефектов, например, гипотрофии, гипотонии и пониженной 
эластичности кожи.

4 . Комплектация
В одну упаковку Имплантата внутридермального НИТИЯ на основе коллагена конского I типа, 
стерильного, вариант исполнения: Имплантат НИТИЯ 3x70 входит три стеклянных флакона с порошком 
коллагена и инструкция по применению (1шт). 1 флакон содержит 70 мг порошка коллагена конского I 
типа;
В одну упаковку Имплантата внутридермального НИТИЯ на основе коллагена конского I типа, 
стерильного, вариант исполнения: Имплантат НИТИЯ 200 мг входит 1 стеклянный флакон с порошком 
коллагена и инструкция по применению (1 шт). 1 флакон содержит 200 мг порошка коллагена конского I 
типа.
Иглы не входят в упаковку. Шприцы не входят в упаковку.
Рекомендуется использовать иглы 30 - 32 G длиной от 4 до 13 мм.
При использовании Имплантата внутридермального НИТИЯ на основе коллагена конского I типа, 
стерильного, вариант исполнения: Имплантат НИТИЯ 3x70 рекомендуется использовать 5 шприцов 
объемом 1 мл. При использовании Имплантата внутридермального НИТИЯ на основе коллагена конского 
I типа, стерильного, вариант исполнения: Имплантат НИТИЯ 200 мг рекомендуется использовать 5-10 
шприцов (в зависимости от обрабатываемой области) объемом 1 мл. Допускается использовать шприцы и 
иглы на усмотрение врача.

ГЕРБОВЫЙ СБОР 
16,00 евро
Ш ЕСТНАДЦАТЬ/00 
Министерство экономики и финансов 
Налоговая служба

Перевод с английского и итальянского языков на русский язык



01010333 00000А56 W1D04001 
00018326 20/10/2023 11:59:15 
4578-00088 5487E50A408D0707 
ИДЕНТ. НОМЕР: 001211374437910

О 1 21 137443 791 О 
Штрих-код

Фабио Гаспаре Панте - Нотариус
МИЛАН 20123 -  ул. Виктора Гюго, I -  Тел.: 02.72001607 -  Факс 02.72002402 -  Электронная почта: 
fgpante@notariato.it

/подпись! 
Гербовая печать:

ФАБИО ГАСПАРЕ ПАНТЕ ДИ ФАБРИЦИО НОТАРИУС МИЛАН

Перевод с английского и итальянского языков на русский язык



Перевод с английского и итальянского языков на русский язык

Материалы упаковки

№ Изделие Материал Состав Марка Г абари тн ы е
размеры

Поставщик

Флакон 
емкостью 
10 мл

стекло Si02
А1203
СаО
К20
N a20
Fe203
MgO

71-73%
2-4%

10 - 12%

0 - 2%

12-14%
0 - 1%

0 - 1%

коричневое 
стекло тип 3

высота 53 мм ±1 мм; 
диаметр корпуса 25 
мм ±1 мм; 
наружный диаметр 
горла
20 мм ± 1.0 мм; 
внутренний 

диаметр горла 
13.0 мм±0.5 мм;

SIMONETTA SAS. 
Via G .Tartini, 8- 
20158, Milan Italy, 
Италия

2. Пробка резина хлорбутил РА1938 диаметр крышки 20 
мм ± I мм; 
диаметр основания 
13.0 мм± 0.5 мм; 
высота 9.0 мм± 0.5 
мм;

PHARMA TRADE 
S.R.L.
Zona Ind.le -  Loc. 
P un ta  Penna- 
6 6054  VASTO (CH) 
-Ita ly , И талия

3. Колпачок
комбиниро
ванный

-колпачок алюминий
алюминиевый
сплав

8011

-крышка пластик полипропилен НР456Н

внешний диаметр 
(в сборе) 23.0 мм ± 
0,5 мм;
высота (в сборе) 8.0 
мм± 1,0 мм; 
диаметр 
20 мм ±  0,5 мм;

внешний диаметр
23.0 мм± 0,5 мм; 
внутренний диаметр
20.0 мм± 0,5 мм; 
высота 3.0 мм ± 0,3 
мм;

PHARMA TRADE 
S.R.L.
Zona Ind.le -  Loc. 
Punta Penna- 66054 
VASTO (CH) -Italy, 
Италия

5. Технические характеристики
• масса порошка:

-в 1 флаконе Имплантата внутридермального НИТИЯ на основе коллагена конского I типа, 
стерильного, вариант исполнения: Имплантат НИТИЯ 3x70 мг:70 мг ± 5 мг 
-в 1 флаконе Имплантата внутридермального НИТИЯ на основе коллагена конского I типа, 
стерильного, вариант исполнения: Имплантат НИТИЯ 200 мг: 200 мг ± 10 мг

• масса флакона с порошком:
-Имплантат внутридермальный НИТИЯ на основе коллагена конского I типа, стерильный,
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вариант исполнения: Имплантат НИТИЯ 3x70 мг: 25 грамм ± 10%
-Имплантат внутридермальный НИТИЯ на основе коллагена конского I типа, стерильный, 
вариант исполнения: Имплантат НИТИЯ 200 мг: 25 грамм ± 10%

Размер частиц в диапазоне от 0.020 до 2000.00 мкм.

6. Классификация медицинского изделия

Медицинское изделие класса III потенциального риска

7. Показания
- Биоревитализация кожи и дермы;
- Регенерация дермы после травм и посттравматических поражений;
- Возрастные несовершенства и дефекты на коже лица, шеи, зоны декольте, рук, живота, 
бедра, вызванные старением;
- Терапия дряблости тканей для коррекции дефектов лица и тела, таких как гипотрофия или 
гипотония и сниженная эластичность кожи;
- Ремоделирование врожденных дефектов лица и тела, таких как гипотрофия или гипотония 
кожи, сниженная эластичность кожи;
- Восстановление и/или коррекция признаков потери жира на лице (липоатрофия) у лиц, 
зараженных вирусом иммунодефицита человека;
- Удаление и/или коррекция рубцов от акне на лице.

8. Противопоказания
- Не вводите препарат в периорбитальную область (веки, морщины в уголках глаз) и в 
область надпереносья (лоб);
- Не вводите препарат в кровеносные сосуды (интраваскулярно);
Препарат не следует использовать следующим группам пациентов:
-пациентам с коллагенозом сосудов и аутоиммунными заболеваниями соединительной ткани; 
-пациентам с эпилепсией в отсутствие лечения;
- при склонности к образованию гипертрофических рубцов;
- при известной повышенной чувствительности к коллагену;
-пациентам с порфирией;
- во время беременности или кормления грудью;
- детям до 18 лет;
- в областях с признаками инфекции или воспаления (акне, герпес и проч.);
- В сочетании с лазерным лечением, глубоким химическим пилингом или дермабразией. В 
случае косметического пилинга не рекомендуется вводить препарат при наличии выраженной 
воспалительной реакции.
- нарушения коагуляции

9. Возможные побочные эффекты

fnodnucbl
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Препарат является гипоаллергенным. Нет сообщений о побочных эффектах в результате 
применения данного медицинского изделия.
Пациента следует уведомить о потенциальных побочных эффектах введения препарата, 
которые могут проявиться сразу же или спустя некоторое время.
Среди них могут быть следующие:
- легкое покалывание, которое проходит через несколько минут
- Воспалительные реакции (покраснение, припухлость, отек, эритема и проч.), иногда 
сопровождающиеся зудом и болезненными ощущениями, которые могут возникнуть после 
инъекции. Эти явления могут наблюдаться на протяжении недели;
- Гематома;
- Уплотнения или узелки в месте инъекции;
- Усиление или ослабление окраски кожных покровов в области инъекции;
- В литературе описаны случаи некроза в глабеллярной зоне, абсцессы, гранулемы и 
отсроченные или немедленные реакции гиперчувствительности после инъекций коллагена. 
Перечисленные потенциальные риски необходимо учитывать;
- О воспалительных реакциях, длящихся больше недели, или развитии других побочных 
эффектов пациенту следует незамедлительно сообщить врачу, который должен принять 
необходимые меры для устранения этих реакций;
- О любых других нежелательных вторичных эффектах, связанных с инъекцией препарата, 
необходимо сообщить дистрибьютору и/или производителю.

10.Способ применения
К проведению процедур по применению данного изделия допускается только медицинский 
персонал, прошедший соответствующее обучение. При использовании Имплантата 
внутридермального НИТИЯ на основе коллагена конского I типа, стерильного, вариант 
исполнения: Имплантат НИТИЯ 3x70 мг разведите 70 мг порошка коллагена, содержащегося 
во флаконе, физиологическим раствором или дистиллированной водой для получения 
суспензии объемом 5 мл. При использовании Имплантата внутридермальныого НИТИЯ на 
основе коллагена конского I типа, стерильного, вариант исполнения: Имплантат НИТИЯ 
200мг разведите 200 мг порошка коллагена, содержащегося во флаконе, физиологическим 
раствором или дистиллированной водой для получения суспензии объемом 10 мл.
Суспензию Имплантата НИТИЯ следует готовить непосредственно перед использованием и 
использовать за один раз; не использовать остаток повторно. Препарат следует вводить с 
помощью иглы небольшого калибра (30-32G) на уровне глубокой дермы или 
дермоэпидермального соединения. Убедитесь, что игла надежно зафиксирована на шприце, 
чтобы избежать утечки продукта во время использования. После введения препарата 
необходимо выполнить легкий массаж области коррекции. Эффект от применения одного 
флакона -  не менее 1 месяца.
Рекомендуется провести 3 процедуры с интервалом в 15 дней. Цикл применения можно 
повторить не ранее, чем через 3 месяца после последнего применения. Избегайте 
гиперкоррекции. Количество вводимого продукта, техника и частота применения остаются на 
усмотрение врача и зависят от того, в какой области проводится коррекция.
Диапазон температур эксплуатации МИ: от +32°С до 42 °С.

11. Меры предосторожности при использовании
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• До начала лечения рекомендуется проинформировать пациента о показаниях и 
противопоказаниях к применению препарата, о его несовместимости и возможных побочных 
эффектах.

•Как и любая подкожная инъекция, введение препарата несет с собой риск инфекции.
•Перед инъекцией необходимо тщательно продезинфицировать кожу в месте введения препарата. 
Следует соблюдать обычные меры предосторожности, как при любой внутридермальной 
инфильтрации.
•Препарат следует вводить медленно, несоблюдение этого указания может привести к повышению 
риска утечки препарата через иглу и/или его утраты на уровне фиксатора иглы.
•Количество вводимого препарата зависит от того, в какой области проводится коррекция.
•После введения препарата необходимо выполнить легкий массаж области коррекции для 
равномерного распределения препарата.
•Не используйте препарат при известной гиперчувствительности к нему.
•Не вводите препарат в области с признаками инфекционного или воспалительного процесса. 
•Инъекции препарата в область вокруг глаз должен выполнять врач, прошедший соответствующую 
подготовку и овладевший техникой введения препарата и хорошо знающий физиологию этой 
области.
•Не рекомендуется использовать препарат в период беременности и кормления грудью даже в 
отсутствие известных противопоказаний.
•Технические навыки врача имеют решающее значение для достижения хорошего косметического 
эффекта. Инъекции препарата должен выполнять врач, прошедший соответствующую подготовку 
и овладевший техникой введения препарата.
•Любая модификация или нарушение перечисленных условий применения этого препарата может 
нарушить его стерильность и оказать негативное влияние на эффективность его работы, которая в 
этом случае не может быть гарантирована.
•Перед применением проверьте целостность упаковки и стеклянного флакона. Изделие 
одноразовое; не используйте остатки после первого открытия флакона. Качество и стерильность 
могут быть гарантированы только для флакона / упаковки, изначально герметичных.
•Не выбрасывайте упаковочные материалы в окружающую среду после использования изделия. 
•Проверьте срок годности изделия и не используйте изделие с просроченным сроком годности. 
•Храните изделие в местах не доступных для детей.

12. Методы очистки
Перед инъекцией необходимо тщательно продезинфицировать кожу в месте введения препарата.

13. Стерильность
Продукт поставляется стерильным. Метод стерилизации гамма-излучение.

14 Транспортирование, Хранение и условия эксплуатации
Хранить и транспортировать при температуре ниже 25 °С в сухом защищенном от света и тепла 

месте в оригинальной упаковке. Обращаться с осторожностью. Относительная влажность: не более 
60%.
Специальных мер предосторожности при транспортировании МИ не требуется.
Транспортирование осуществляется всеми видами крытого транспорта. Изделия укладываются в 
картонные ящики.

Список применяемых стандартов
Медицинское изделие «Имплантат внутридермальный НИТИЯ на основе коллагена конского I
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типа, стерильный», получило сертификат ЕС в соответствии со следующими национальными и 
международными стандартами:

-Директива 93/42/ЕС по медицинским приборам, принятая законодательным декретом 
№ 46 от 24. 02. 1997г Италия;
Директива 2007/47/ЕС от 05.09.2007 и директива 93/42/ЕС с поправками принятая 
законодательным декретом № 37 от 25.01.2010 года Италия;

Ыодписъ! 
Гербовая печать:
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-UNI EN ISO 14971:2012 Применение менеджмента рисков в производстве медицинских 
изделий;
-ICH Q9/2011- Управление рисками по качеству;
-UNI EN ISO 22442/2008 - Медицинские устройства, использующие ткани животных и 
их производные;
-UNI CEI EN 1041/2009 - Информация, поставляемая изготовителем для медицинских 
приборов;
-UNI CEI EN 15223-1:2012 Медицинские устройства - Символы, которые будут 
использоваться с метками медицинского устройства, маркировкой и информацией, которая 
будет поставляться;
-UN1 EN ISO 13485/2016 - Медицинские устройства - Системы управления качеством - 
Требования в регулирующих целях;
-UNI EN ISO 10993-5:2009 and UNI EN ISO 10993-10:2010-Biological evaluation of medical 
devices - Biocompatibility tests; Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Исследования на биосовместимость;
-UNIEN1S0 11137:1,2,3—Стерилизация медицинской продукции

15.Срок годности
5 лет с даты производства.

16. Маркировка картонной потребительской упаковки:

N1THYA НИТИЯ (название)

Endless beauty Бесконечная красота

Type I collagen Коллаген I типа

■■I Euroresearch S.r.I. / Corso Venezia 5 
20121 Milan (ITALY)/

Tel:+ 39 02 8055660

Производитель 
Еврорисёч с.р.л. / Corso Venezia 5 20121 

Milan (ITALY) Италия / 
Тел:+39 02 8055660

® Не использовать повторно!

( § ) Не использовать при повреждении 
упаковки
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Г^'ПГж̂
См. инструкцию по применению

Температура хранения ниже 25 °С

Стерилизовано гамма облучением

С i  0373 Маркировка СЕ

LOT
Номер партии

EXP
Срок годности (Месяц/год)

/подпись! 
Гербовая печать:
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Маркировка флакона:
NITHYA НИТИЯ

70 mg / 200 mg 70 м г/200  мг

Collagen powder Коллагеновый порошок

^  Euroresearch S.r.l. Corso Venezia 
5 20121 Milan (ITALY)

Еврорисёч с.р.л.. Corso Venezia 5 
20121 Milan (ITALY) Италия

С i  0373 Маркировка СЕ

Lot
Номер партии

Exp
Дата истечения срока годности 

(месяц/год)

17. Утилизация
Изделия с истекшим сроком годности и материалы упаковки подлежат уничтожению как 
медицинские отходы класса А (эпидемиологически безопасные отходы, приближенные по 
составу к твердым бытовым отходам) в соответствии со стандартной практикой, принятой в 
медицинском учреждении, и в порядке, установленном местными, федеральными и 
государственными правилами и законодательными нормами.

18. Гарантии производителя
Производитель Euroresearch S.r.l., Италия гарантирует соответствие продукта требованиям 
настоящего технического файла при соблюдении условий применения, хранения и 
транспортирования. Гарантийный срок хранения продукта -  5 лет со дня изготовления. 
Продукт в упаковке предприятия-изготовителя должен храниться на складах поставщика при 
температуре хранения ниже 25 °С в сухом защищенном от света месте. Относительная 
влажность не более 60%. Производитель берет на себя абсолютную ответственность в случае 
обнаружения дефектных товаров и производит их замену.

19. Производитель и место производства
Производитель: Euroresearch S.r.l. (“Еврорисёч с.р.л.”), Corso Venezia, 5, 20121 Milan, Italy, 
Италия
Место производства: Hightech Contract Manufacturing Medical («Хайтек Контракт 
Мэньюфэктуринг Медикал»), Kerkenbos 10-113, Nijmegen, 6546 BJ, The Netherlands, 
Нидерланды



20.Уполномоченный представитель в России: ООО «Палитра Красоты» - Россия, 121099, 
Москва, ул. Новый Арбат, д. 34, стр 1, пом.1, эт.4, ком.7. Тел. +7 499 918 77 88; 
info@academest.ru

Euroresearch S.r.l. (“Еврорисёч с.р.л,”) Милан, 25/09/2023

Штамп:
Ксерокопия соответствует оригиналу, предъявленному заинтересованным лицом и 
возвращенному ему, и состоит из 8 страниц.
Милан, 18 октября 2023 г.
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