
Юридический адрес: 108811, г. Москва, 
вн. тер. г. поселение Московский 
км Киевское шоссе 22-й (п. Московский), 
двлд. 4 стр. 2, помеш. 68Н/2 
Фактический адрес: 108811, г. Москва, 
Киевское шоссе 22-й км. (п. Московский), 
домовл. 4, строение 2, Блок Г, этаж 7 (Седьмой) 
ИНН/КПП: 7751265846/775101001 
ОГРН/ОКПО: 1237700585540/50383176 
тел: +7 925 441 30 80 
e-mail: officc(a^bionoltra.com
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Объемообразующий гель РЕФЛЮ КСИН (REFLUXSYN), 
стерильный, в шприце однократного применения по ТУ 21.20.24-002-50383176-2023

М аркировка блистера

Объемообразующий гель РЕФЛЮКСИН (REFLUXSYN), стерильный, в шприце однократного применения 
по ТУ 21.20.24-002-50383176-2023 1,0 мл

t̂ QoOOO-OO ROOOOOSOBN S  0000-00-00 Нетоксичнс ш ш и

■ ООО « БИОНОЛТРА ЭС эй», Россия 
Место производства: г.Москва, Киевское шоссе 22-й км (п. Московский), домовл. 4, строение 2, Блок Г, этаж 7



Объемообразующий гель РЕФЛЮ КСИН (REFLUXSYN), 
стерильный, в шприце однократного применения по ТУ 21.20.24-002-50383176-2023 

М аркировка потребительской упаковки (коробки картонной)



Объемообразующий гель РЕФЛЮ КСИН (REFLUXSYN), 
стерильный, в шприце однократного применения по ТУ 21.20,24-002-50383176-2023

М акет этикетки для защиты от вскрытия
(для нанесения на клапаны потребительской упаковки (при необходимости и по запросу заказчика))

BIONOLTRA SA
SWISS TECHNOLOGY



Объемообразующий гель РЕФЛЮ КСИН (REFLUXSYN), 
стерильный, в шприце однократного применения по ТУ 21.20.24-002-50383176-2023

М аркировка упаковочного листа
Маркировка упаковочного листа должна содержать следующую информацию

Упаковочный лист
ООО «БИОНОЛТРА ЭС ЭЙ»

Объемообразующий гель 
РЕФЛЮКСИН (RTFLUXSYN), 

стерильный, в шприце однократного 
применения 

по ТУ 21.20.24-002-50383176-2023  
Объем 1,0 мл 

Количество изделий -  хх шт.

№ партии: __________
Дата упаковки: хх. хх. ххххг. 

Годен до: хх. хх. хххх г.

Упаковщик ФИО



Объемообразующий гель РЕФЛЮКСИН (REFLUXSYN), 
стерильный, в шприце однократного применения по ТУ 21.20.24-002-50383176-2023 

Маркировка транспортной упаковки (гофро-тара)
Наклейка на транспортную упаковку (гофро-тара) должна содержать следующую информацию

_____________ Макет наклейки на гофро-тару (пример)______________

Ш  ООО «БИОНОЛТРА ЭС ЭЙ», Россия
Юридический адрес: 108811, г. Москва, вн. тер. г. поселение Московский, 

км Киевское шоссе 22-й (п. Московский), двлд. 4, стр. 2, помещ. 68Н/2 
Место производства; г. Москва, Киевское шоссе 22-й км (п. Московский), 

домовл. 4, строение 2, Блок Г, этаж 7

Объемообразующий гель РЕФЛЮ КСИН (REFLUXSYN), 
стерильный, в шприце однократного применения 

по ТУ 21.20.24-002-50383176-2023

1 ^  ROOOOOSOBN№РЗН 0000/0000 от 00.00.0000 
20 штук по 1,0 мл 
Вес брутто: 0,8 кг S 00.00.0000

ш и п оы

На каждом ящике должно быть также указано (надпись и/или значок): 
«Хрупкое. Осторожно», «Беречь от влаги», «Верх»

Макет наклейки на гофро-тару (пример)



Всего прошнуровано, пронумеровано и скреплен^

печатью ( Р .  лист ^ ^ 0

еральный директор ООО «БИОНОЛТРА ЭС ЭЙ»

Еременко О.Н.
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Юридический адрес: 108811, г. Москва, 
вн. тер. г. поселение Московский 
км Киевское шоссе 22-й (п. Московский), 
двлд. 4 стр. 2, помеш. 68Н/2 
Фактический адрес: 108811, г. Москва, 
Киевское шоссе 22-й км. (п. Московский), 
домовл. 4, строение 2, Блок Г, этаж 7 (Седьмой) 
ИНН/КПП: 775I265846/77510100I 
ОГРН/ОКПО: 1237700585540/50383176 
тел:+7 925 441 30 80 
e-mail: office@.bionoltra.com

ООО «БИОНОЛТРА ЭС ЭЙ»

Фотографические изображения

«Объемообразующий гель РЕФЛЮКСИН (REFLUXSYN), 
стерильный, в шприце однократного применения 

по ТУ 21.20.24-002-50383176-2023»

06.05.2023

Генеральный Директор
ООО «БИОНОЛТРА ЭС ЭЙ» \V|\ ^ Еременко Оксана Николаевна



О бъемообразующ ий гель РЕФ ЛЮ КСИ Н  (REFLUXSYN), 
стерильный, в ш прице однократного применения по ТУ 21.20.24-002-50383176-2023

Общий вид поставки



О бъемообразующ ий гель РЕФ ЛЮ КСИ Н  (REFLUXSYN), 
стерильный, в ш прице однократного применения по ТУ 21.20.24-002-50383176-2023

Общий вид медицинского изделия в индивидуальной упаковке (блистер)
П р и м е р  в  ш п р и ц е  1 , 0  м л  ( в  с б о р е )  п р о и з в о д с т в а  Б е к т о и  Д и к и н с о н  Ф р э н с  С . А . С . " ( Ф р а н ц и я )

^  I JJJJ-
•Л

П р и м е р  в  ш п р и ц е  1 , 0  м л  п р о и з в о д с т в а  « Ш а н ь д у н  В э г о  П ^ м а с ь ю т и к а л  П э к к э д ж и н г  К о м п а н и ,  Л и м и т э д » ,  К Н Р ,  Р У  N q  Р З Н  2 0 1 S / 7 6 4  о т  2 7 . 1 1 . 2 0 2 3



О бъемообразующ ий гель РЕФ ЛЮ КСИ Н  (REFLUXSYN), 
стерильный, в ш прице однократного применения по ТУ 21.20.24-002-50383176-2023

Общий вид маркировки блистера

»ШВ0б0В«1»ЙШ%РеШС» ( 1 т 1 З Д
d  20234» ®  R23002S1Bn 2202W»-13 Нвтокжчно 1 $ Ш £ Ц

\ 1 ш т

J T

ООО'БИОНОЛТРАЭСЭЙ'.Россю 
М«сго гсоиэвсАст- г.Мосад Кммсгое шоссе 22-й ш  (а Московский), домовл. 4. строение 2, Бяок Г, згаж 7



О бъемообразующ ий гель РЕФ ЛЮ КСИ Н  (REFLUXSYN), 
стерильны й, в ш прице однократного применения по ТУ 21.20.24-002-50383176-2023

Общий вид маркировки потребительской упаковки (вид спереди и сзади)

BIONOLTRASA -
$» 5S т»Сйч:.о:1



О бъемообразующ ий гель РЕФ ЛЮ КСИ Н  (REFLUXSYN), 
стерильны й, в ш прице однократного применения по ТУ 21.20.24-002-50383176-2023

Общий вид маркировки потребительской упаковки (вид сбоку)

1о  b t  M h M n is t t r td  b Y  « u tb o n x td  V) K c o n i i n c t  W ith  Ц)с«1
t h >  o n ly  A  s i t f t i t  condttw ra>

S tn e t ly  M o w  in u n jc t io n  fo ru s t*

m 1 ouo Rcvoiioe py.
Ш Ш Ш М f ' c a ® ® нетоксично

Р а зр еш е н о  R прнм о м о нию  
т а п ы »  к е ап м ф н ц м р о еам н ы н и  
со е и н а л н с та м и

И сгю пк30о а 1ъ только  ■ о е р м п ь н н х  
услоамйк*
П р н н е и т ь  с тр о го  п о  ниструки«*м>

HwKitacturw BK)NOiT«A SA. UC room 68Ĥ2. (At) 2. hou&vt$ Ktate A. 22 Im of Ктлко» 
h tjh ip a v  (M oskpvskiv). « tw c r tv  tw r f to ry  o f  H o»kev»k iy  M o K tw t R w s ia

PTeteofmenwfictwte Tftow.BtotkĜ OW?! NH»SJ«5w,«tA J2l»mpfKi*<»«beehii5h«Kv 
(M o s k o M irv ) .'|Ц*есАумпАо̂ ЫИо»коУ9к»у«еП<е<пепт M o sco w  Rusva 
П о о ю е о а и п А о  ООО «БИОМОЛТЛА К  Э Й -. ^ с с и к .  г  М ос«оа. • «  » е о  г  -уоттш 
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И о сто  т о о к з о о е с т м  г  Н о ек о а . К и е е с к о е  ш о ссе  2 2 'А  m  ( п  Н о с к о к е м А ). а о м о о л  А  
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О бъемообразующ ий гель РЕФ ЛЮ КСИ Н  (REFLUXSYN), 
стерильны й, в ш прице однократного применения по ТУ 21.20.24-002-50383176-2023

Общий вид маркировки потребительской упаковки (вид с торца)
(пример с нанесением защитной этикетки от вскрытия на клапаны потребительской упаковки (с одной или с двух сторон),

цвет защитной этикетки может быть изменен)

ог>

! (•

LOT

2023-09
2026-09-13
R2300281BN

■



О бъемообразующ ий гель РЕФ ЛЮ КСИ Н  (REFLUXSYN), 
стерильны й, в ш прице однократного применения по ТУ 21,20.24-002-50383176-2023

Общий вид инструкции по применению

1 Г¥  ¥  Т Y  С Л /1 М  ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
Ж 1N IR и  УЕК.01Л2,05,2024

ОБЪЕМООБРАЗУЮЩИЙ ГЕЛЬ РЕФЛЮКСИН (REFtUXSYN). СТЕРИЛЬНЫЙ. В ШПРИЦЕ 
ОДНОКРАТНОГО ПРИМЕНЕНИЯ ПО ТУ 21 20 24-002-503М>7б-а0М.
» состие Обммообразуюшнй гель РЕФЛЮКСИН (REFLUXSYN), ст«р«мм«ый. обммом 1.0 мя, » шприц* 
однокрггного применения, ш блистере^ инструкция по применению

состлв
Поянякрилямид с поперечной межмолекулярной сшоью» Ч: 4,0 ± 1.0;
Вода для инъе1сиий. Ч: 96.0 *  1.0;
Ионы серебра, Ч: 0.0003 *  0.0002,
ОПИСАНИЕ
Обы?моо6разуюший гада РЕФЛЮКСИН (REFLUXSYN). стериланый. а шприце одно«ф«тного применения 
по ТУ 2120  24-002-50383176-2023 (далее -  РЕФЛЮКСИН. материал иди имплантат) - аысокоаязкий 
■ысокомодекудярный студенистый полимер, от бесцаетиого до саетло-желтого иаета. стерильный 
REFLUXSYN- подифункииональный обьемообразуюший гель для уаелмчения объема мяпсмх тканей Не 
содеряпгг аешеста жиаотного происхождения. Вследствие большой плотности Эндопротеаа доп>'стимо 
присутсгаие небольшого кодичестаа пуаырькоа в объеме шприца.
ОСНОВНЫЕ ТЕХНИКО-ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Содержание сухого остатка. Ч: 4.0 *  1,0;
Значение pH аытажки: от 4,0 до 8,5;
Молекулярная масса бояее 10 МДа;
Динамическая вязкость при +25*С и скорости сдвига 0.1 с '\ Па с: 520-800.
Модуль упругости при скорости сдвига 0.01 Гц. Па: 160-280.
Модуль аязкости при скорости сдвига 0.01 Гц. Па. 6-20;
1 \Ш Ш ^Ш \т К 1 Ы 1 а 6 ^Ш Ш Л ш ^^^т ш ^^ш ш т т т ш т т т ят т ят т ш т т т ш ш ят



О бъемообразующ ий гель РЕФ ЛЮ КСИ Н  (REFLUXSYN), 
стерильный, в ш прице однократного применения по ТУ 21.20.24-002-50383176-2023

Общее фото транспортной упаковки (гофра-тара)

i j  ООО «БИОНатТРА ЭС ЭЙ^ Россм 
ЮрнднческтШ адрес: 10S8U. г. Москва, щ  тер. г. посадеиие Москоккнй 

км Киевское шоссе 22-i (а  Московский), дадх 4. стр. 2. а?мсш. 68Н 2 
Место проияолства: г. Москва. Киевское шоссе 22-Ш км (п. Московский) 

Ж Ш а •*. строение 2. Ьток Г. этаж 7

Объемообраз>юш1 й гель РЕФЛЮКСИН (REFLUXSYN), 
стериьвый, в шпрвце олнократвого прнменсння

DO ТУ  2и024-002-503«3176-2П ?3

№РЗН 0000.0000 от 00.00.0000 ®  ROOOOOSOBN
20пп\-к1юиОш ^  00.00.0000
Вес opVTTo: 0,S кг *

‘  ^ г ISTERiLEl I



Объемообразующ ий гель РЕФ ЛЮ КСИН (REFLUXSYN), 
стерильный, в ш прице однократного применения по ТУ 21.20.24-002-50383176-2023

Общее фото упаковочного листа

Упаковочный лист
ООО «БПОНОЛТРА ЭС ЭЙ»

Объемообразуюпцш гель 
РЕФЛЮКСИН (REFLUXSYN), 

стерильный, в пшрнце однократногс 
применения 

по ТУ 21.20.24-002-50383176-2073 
Объем 1,0 мл 

Колпчество шделтш -  20 пгт.

№ парлш: R23002S1BN 
Дата упаковюи 19. 09. 2023г. 

Годен до: 13. 09. 2026 г.

Упаковпцпс Сафонов П.А.



Всего прошнуромно, пронумеровано и скреплен(^

л и с г Д ^печатью

Генеральный директор ООО «БИОНОЛТРА ЭС ЭЙ»

Еременко О.И.


