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|11аммено»«иие| Имплантат вязкоэластичный внутрндсрмалкный на 
основе гиалуроковой кислоты с лидоканном «Inobelle PLUS» в 
варивктах исполнения (далее -  Inobelle PLUS)
[Варианты нсполиения]
1. Имплантат вязкоэластичный внутридермаланый на основе 
гналуроновой кислоты с лидокаиноы «Inobelle F PLUS» в составе
1.1. Имплантат вязкоэластичный внутрнлермальный на основе 
гналуроновой кислоты с лидоканном «Inobelle F PLUS» объемом I
мл. 8 шприце - I шт.
I 2. Игла инъекционная одноразовая стерильная К>Раск II Needle KN- 
2713RBKT. вмсшний диаметр иглы 27С (0.4 мм), дпнна иглы 12 мм. 
длинный срез под углом 12°. тонкая стенка, регистрационное 
улостовереиие № РЗН 2018/7086 от 26.04.2018 - I шт
1.3. Игла инъекционная одноразовая стерильная К-Раск II Needle, 
KN-29I3RBKT, внешний диаметр иглы 29G (0,33 мм), длина иглы 12
мм. длинный срез под углом 12°, тонкая стенка, регистрационное 
удостоверение К* РЗИ 2018/7086 от 26 04.2018 - 1 шт
1.4. Инструкция по применению - I шт.

2. Имплантат вязкозлвстнчный внутрнлермальный на основе 
гналуроновой кислоты с лилокаином «Inobelle D PLUS» в составе;
2.1. Имплаипт вязкоэластичный внутрнлермальный на основе 
гналуроновой кислоты с лидоканном «Inobelle D PLUS» объемом I
мл. в шприце - I шт.
2.2. Игла инъекционная одноразовая стерильная К'Раск И Needle. 
KN-27I3RBKT. внешний диаметр иглы 27G (0.4 мм), длина иглы 12
мм, длинный срез пол углом 12°. тонкая стенка, регистрационное 
удостоверение № РЗН 2018/7086 от 26.04.2018 - 1 шт.
2.3. Игла инъекционная одноразовая стерильная К-Раск И Needle, 
KN-2913RBKT внешний диаметр иглы 29G (0,33 мм), длина иглы 12 
мм, длинный срез под углом 12°, тонкая стенка, регистрационное 
удостоверение № РЗН 2018/7086 от 26.04.2018 - I шт.
2.4. Инструкши по применению - I шт.

3. Имплантат вязкоэластичный внутрнлермальный на основе 
гналуроновой кислоты с лидоканном «Inobelle S PLUS» в составе.
3.1. Имплантат вязкоэласгкчиый внутрнлермальный на основе 
гналуроновой кислоты с лидоканном «Inobelle S PLUS» объемом I
мл. в шприце - 1 шт
3.2. Игла инъекционная одноразовая стерильная К-Раск II Needle. 
KN'2SI6RBOS внешний диаметр иглы 25G (0.5 мм), длина иглы 16
мм. Д1НННЫЙ срез под углом 12°. регистрационное удостоверение Nt 
РЗН 2018Л086 от 26 04 2018 - 1 шт
3.3. Игла инъекционная одноразовая стерильная К-Раск П Needle. 
KN-2713RBKT внешний диаметр иглы 27G (0.4 мм), длина иглы 12 
мм. длинный срез под углом 12°, тонкая стенка, регнетрационное 
удостоверение Xt РЗН 2018/7086 от 26.04.2018 - I шт.
3.4 Инсгрукция по применению - 1 шт.
[Номер партии] См. тгнкетку с маркировкой.
[Назначение] Медииинское изделие предназначено для увеличения 
тканей лица путем инъекции в области, требующие восстановления, 
при лечении вдав.зений кожи и складок, для заполнения морщин, 
восполнения объема, улучшения контура в эстетической ыедиинне, 
пластической хирургии и косметологии

Inobelle F PLUS используется лля заполнения неглубоких, мелких и 
средних морщин и кожных складок, а также для коррекции контуров 
г ^  н увеличения их объема, коррекции асимметрии

Inobelle D PLUS используется для заполнения средней выраженности 
морщин и складок, а также для восстановления объема и коррекции 
контура лица, уве.-шчения объема губ.

увеличения объема области шск и скул, коррекции контуров лиид 
коррекции рубцов и впалин
[Целевая группа пациентов] Взрослые пациенты возрастом старше 
18 лет (противопоказано беременным женщинам, детям).
[0(1исание| Имплантат Inobelle PLUS это стеркльиый бесцветный 
прозрачный вязкоэластичный внутрнлермальный имплантат на 
основе гналуроновой кислоты, по/тученной истодом бактериальной 
ферментации, поставляемый в предварите.тьно заполненном 
стерильном стеклянном птрицс номинальным объемом 1.0 мл 
однократного применения с наконечником Луер-Лок (Luer-Lock). 
Для снижения интенсивности болевых ощущений во время 
проведеиия инъекций имплантата в состав имплантата входит 
местное обезболивающее средство лилоканн Уровень pH от 5,5 
до 8,5, осноляльностъ -  318 иОсмоль Средний размер частиц.
- Inobelle F PLUS: 150-250 мкм,
• Inobelle D PLUS: 350*600 мкм;
- Inobelle S PLUS: 800-1100 мкм 
Комплексная вязкость:
- Inobelle F PLUS: (1000-4000) Па e.
- Inobelle D PLUS: (100-6000) Ila c;
• Inobelle S PLUS: (2000-5000) Ila c.
Динамическая вязкость:
- Inobelle F PLUS: (50-250) Ila c;
• Inobelle D PLUS (80-400) Па c;
- Inobelle S PLUS: (tOO-500) Па с

Мелишнское изделие естественным образом распадается и 
рассасывается в оргазооме человека.
В медицинском изделии отсутствуют материалы животного и 
человеческого происхождения. Гналуроновая кислота, полученная 
методом бактериальной ферментации, не является продуктом 
животною происхождения.
[Состав] 1.0 мл имплантата (каждый I предварительно заполненный

Гиалчтю нат катоня ’ 0 .0  мг
Д и гл и 1л и и л < м и й  хЬ кп  1 4 ^ * п н 1 ж > 1 а «  6о.1се 2 ИНГ
Г н ц ю к л о о н я  .т н и ж ал ка L 2  и г

3.9 %  раствор  х .к р н д а  натрна
' Х ю о и а  натвня >.0 и г
' О ч н и к н н а х  вода к> 1 .0н .1

[Показания к применению] Мсдкиинское изделие показано к 
применению при наличии сильных рубцов, 
влавленнй кожи и складок.
При различньсх показаниях к примененкю рекомендуется
использовать различные
варианты испо.тнения медицинского изделия
• дтя заполнения неглубоких, мелких и средних морщин и кожных 
складок, а также для коррекции контуров губ и увеличения их 
объема, коррекшш асимметрии; Inobelle F PLUS
- лля залолнения средней выраженности морщин и складок, а также 
для восстановления объема и коррекции контура лица, увеличения 
объема губ Inobelle D PLUS
- дтя залопнеши глубоких складок, увеличения объема области шек 
и скул коррекции контуров лица, коррекции рубцов и впадин 
Inobelle S PLUS
[Механнтм действия] Для получения имплантата вязкоэластичного 
внутридермального на основе гналуроновой кислоты с лнаокаином 
«Inobelle PLUS» гиапуроновую кислоту в виде натриевой соли 
гналуроновой кислоты (гналуроната натрия) -  бносовместимое 
вещество -  стабилизируют с помощью сшивающего агента, а именно. 
ДН1ЛИШ1ДНЛОВОГО эфира 1.4-бутандиола (ДГЭБД). содерашшего 
эпоксидные грутшы Это медицинское изделие, содержащее 
материал для реконструкшш тканей, которое естественным образом 
распадается и рассасывается в организме человека Гналуроновая 
кислота природный полисахарид получаемый путем фериенттции 
микроорганизмов (бактериальной ферментыжн бактериями 
Streptococcus equ). который является важным компонентом 
человеческой кожи (зпкдермиса. дермы и подкожной жировой 
клетчатки), тканей. ceiqKTOB ттсаией и биологических жидкостей 
Гналуроновая кислота присутствует во мзюгих ттсазих организма 
человека Она придает объем коже, форму глазам и злвстичностъ 
суставам В наибольшей кониентраши она встречается в 
соединительных тканях, большая ее часть (около 56 V*) находится в 
коже

комбинации с грехмерной структурой связывает молекулы волы в 
количестве, многократно превышающем ее массу За счет этого 
свойства гиа.'гуроновой кислоты мслицимское изделие выполняет 
свое фуикциомалыюе назначенне. а именно увеличивает ткани лица, 
требующие восстановления при лечении сильных рубцов, вдавлений 
кожи и складок, гем самым выравнивает поверхность и помогает 
избавиться дефектов тканей лица.
Лидоквин. местное обезболивающее средство, добавлен к 
стабилизированной гналуроновой кислоте для снижения 
интенсивности болевых ощущений во время проведения инъекций 
имплантата Имплантвт. введенный посредством инъекции, 
естественным образом распадается, рассасывается и выводится из 
организма по истечении усгаиовленного периода времени в холе 
процесса ферментативного растепления
Период деграла1жи через 6 месяцев после прнменения гелеобразный 
имплантат Inobelle PLUS почти полностью рассасывается в тканях 
или области применения в результате ферментативных реакций. 
Длительность эффекта составляет также 6 месяцев.

Л. ]1од| отовкя к применению
1) INODELLF, PLUS должен использовать врач С достаточным 
опытом пркмскенкя продукта.
2) Врач должен предоставить пациенту информацию о показаниях, 
противопоказаниях к потенциальных побочных эффектах 
INOBELLE PLUS, а также проверить состояние [шшента перед 
применением.
3) Перед использованием проверкть упаковку на наличие 
повреащеннй. состояние этикетки с маркировкой и дату истечения 
срока годности INOBELLE PLUS. При наличии повреждений или 
отсутствии необходимой информации на этикетке нс использовать 
продукт
4) INOBELLE PLUS следует открывать а стератьньп условиях, 
поскольку продукт является стерильным

В. Порядок действий или метод применения
1) Заранее обеззаразить и продезинфицировать зону применения
2) Открывать защитную упаковку INOBELLE PLUS в стерильных 
условиях, аккуратно снять колпачок Луер-Лок (Luer-lxxk) со шприца 
и закрепить иглу, которая входит в комплект поставки, повернув ее в 
соответствующем направлении
3) Медтенно вводить продукт, используя надлеясаший метол 
введения Лозя инъекции отличается в зависимости от места 
применения
4) При необходимости массировать участок применения согласно 
инструкциям
5) После введензи инплаитатя Inobelle PLUS шприц, иглу к 
неиспользованный гель надлежит утилизировать.
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С. Хранение и метод обрвшения после прнменения
1) INOBELLE PLUS является одкоразовьш продуктом, который 
необхошмо утилизировать после применения.
2) После введеннл имплантата Inobelle PLUS шприц, иглу н 
неиспользованный гель надлежит утилизировать
3) Утилизация нссюльюванного медицинского изделия
осуществляется аналогично эпидемиологически опасным отходам 
(для Российской Федерации -  отходы класса опасности Б в 
соответствии с СанПиИ 2 1 3684-21).
4) Утилизация неиспользованного медициискою изделия
осуществляется аналогично бытовым отходам (для Российской 
Федерации -  отходы класса опасности А а соответствии с СанПиН 
2.1 3684-21).

[Меры предосторожности при применении]
1. Общие меры предосторожиостм
1) Внимательно прочесть инструкцию по гфнменению и полностью 
следовать инструкции по применеинню INOBELLE PLUS
2) Соблюдать стерильные условия на протяжении всей процедуры 
стримененкя INOBELLE PLUS

убедиться, что нс Hcnoirbjyi^JJ»^ 
годности
4) При ндэнчнн признаков 
упаковочном б.зистере. при 
вязкоэпастнчиости содержимого 
изделие
5) Иа начальном этапе процедуры цричекення
высокой температуры нлн сильною холода, пока I
н/нли лихорадочное состояние.
6) В течение 12 часов после инъекции не умываться, не 6 ^ ^
наносить макияж, в течение 2 недель после инъекции 
продолжительного воздействия солнечного
ультрафнолегового излучения на зону применения, 
нахоясдсния в сауне или паровой бане.

2. Меры прелое горижности при обрашении
1) INOBELLE PLUS должен храниться при комнатной температуре
2) Ис допускать замораживания

3. Меры предосторожности при применении
1) INOBELLE PLUS должен использовать врач с достаточным 
опытом применения продукта.
2) Врач должен предоставить пациенту информацию о показаниях, 
противопоказаниях и потентшалъиых побочных эффектах 
INOBELLE PLUS, а также проверить состояние пашмнта перед 
прзсмененисм продукта.
3) Безопасность и эффективность процедуры по увеличению губ на 
данный момент не подтверждены.
4) При введении INOBELLE PLUS пациенту с герпетическими 
высыпаниями в анамнезе может случиться рецидив герпетнфорыного 
дерматита
5) Безопасность для пациентов с предрасположеиностью к 
обраюванкю кепоидных и гипертрофических рубцов, а также к 
гнперпигментацин кожи на данный момент нс подтверждена.
6) Беюпасность и эффективность долговременного применения, 
отличающегося по длительности от указанного в клиническом 
исследовании, на данный момент не подтверждены
7) При закупорке иглы не увеличивать давление на шток поршня, а 
■зрекратить введение н за.ченнтъ иглу
8) Введенный объем будет зависеть от корректируемой юны В 
частности, введение чрезмерного объема может привести к сильному 
отеку.

4. Противопоказания
1) Нельза вводить пациентам с гилерчувстантелъностъю в лндокаину 
или амиду
2) Не вводить в область вокруг глаз.
3) Не вводить в 1фовеносные сосуды
4) Не применять в следующэос с.тучаях.
1. Пациенты с предраспо-юженностъю к обраюванюо 
гипертрофических рубцов;
ii. Пациенты со стрептококковыми инфекциями в анамнезе; 
iii Пациенты с покрчувствнтельностъю к гиалуроновой кислоте.
IV. Пациенты с серьезными дтлергкчес»1ми реак1шяни или 
анафилактическим шоком в анамнезе,
V. Пациенты с карушензими свертываемости крови.
VI. Беременные или кормящие женщины, 
vii. Иные менее значительные причины
5) Не вводить в воспаленную или инфицированную кожу.
6) Не применять одновременно с лазерной терапией, химическим 
пилингом или другим видом пилинга

5. Предупреждения
1) Перед применением убещггься. что стерильность продукта не 
нарушена
2) Проверить дату нстечеши срока годности на эпшетке
3) INOBELLE PLUS не подлежит повторной стерилизации нлн 
повторному испольюванню, поскольку является стерильным 
одноразовым меднюозским изделием
4) INOBELLE PLUS должен применяться специалистами с уровнем 
квалификации нс ниже иеднцкнского эксперта
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ирелна^наченном аля i n n  иелен помещении, где поддерживаютса 
стерильные условна
6) Не испольмвагь INOBELLE PLUS в области, где клнническал 
безопасность и эффективность при применении не подтверждены
7) Не использовать совместно с нестандартизированным или 
неутвсржденным медицииским изделием.

6. Нежелательные рсакиин/ потенциальные побочные эффекты 
Врач должен информировать паимеита о возможности поавлениа 
следующих симптомов сразу или через определенное время после 
введения INOBELLE PLUS. О появлении таких симптомов 
необходимо сообщать а отдел продаж
1) Воспалительная реаюша. сопровоасдаемаа появлением 
иронккаюшей раны или болью (красные пятна н^нлиотек, др ). может 
сохраняться около недели после инъекции
2) Абсцесс или аллергическая реакция могут возникнуть после 
иньекиин гналуроновой кислоты.
3) Если воспалительная реакция сохраняется больше недели или 
возникает другой нежелательный эффект, следует незамедлительно 
обратиться к врачу и начать лечение.
4) Имеются сообщения о следующих нежелательных реакциях, 
связанных с инъекцией лндокаина (с целью системного введения).
i. Шоковое состояние
11ри введении лилокакна может возникнуть шоковое состояние. При 
появлении таких симптомов, как низкое артериальное лавленне. 
бледность лица, дыхательная недостаточность и др.. немедленно 
прекратить процедуру к принять соответствующие меры.
ii. Злокачественная гипертермия
Злокачественная гипертермия, сопровождаемая симптомами неясной 
зтиоло1'ии (такими как аритмия, тахикардия, скачки артериального 
давления, резкое повышение температуры тела, ригидность мышц, 
цианоз, гнпервентиляцнонный синдром, обильное потоотделение, 
ацидоз, гиперкалнемия, гематурия и проч.), может возникнуть в 
редких случаях. При появлении любого из этих симптомов при 
введении продукта необходимо немедленно прекратить процедуру и 
принять соответствующие меры, например, ввести гидрат 
ла>гтролена натрия, охладить тело и др. Кроме того, эти симптомы 
могут привести к нарушению функции почек, поэтому следует 
контролировать объем мочи.
iii. Центральная нервная система
Могут появиться такие симптомы отравления, как тремор и 
конвульсии. При появлении любого из этих симптомов необходимо 
немедленно прервать процедуру и ввести диазепам, тиопентал 
натрия и т. п. Такие симптомы требуют повышенного внимания, так 
как могут являться проявлением шока нпн отравления.
iv. Гклерчувствительность
Кожные реакции в виде сыпи, отечности и др. После покусти врач 
должен информировать пациента о возможности появления кожных 
реакций.

7. Указание о максимально допустимой лозе впеления 
имплантата
Решение о необходимом объеме вводимого филлера принимается 
лечащим врачом. имеющим соответствующий навык и 
квалификацию, исходя из желаемого результата лечения и облает» 
введения Важно не допускать гнперкоррскцию. Максимальное 
количество им1шантата 1ооЬе11с+ для пашента не должно превышать 
20 мл в год к 10 мл (в случае работы по всей поверхности лица, 
включая восстановление контуров средней части лица) за одну 
процедуру и ке зависит от массы тела пациента.

INOBELLE S PLUS 1.0 ил ■ t шприц на 
картонную коробку

0.530 н н)х  16.0 мм 
I игла 27G (0.400 -  

0.420 мм)х 12,0 мм

Ианмснование
MOiienK Шприц Игльц входящие в 

комплект постввкм

INOBELLE F PLUS 1,0 мл '  1 шприц на 
картонную коробку

1 игла 27G (0,400 - 
0,420 мм) X  12,0 мм 
1 игла 29G (0,324 - 

0.351 мм)х 12.0 мм

INOBELLE D PLUS 1.0 мл ■ 1 шприц на 
картонную коробку

1 игла 27G (0.400 -  
0.420 мм) X  12,0 мм 
1 игла 29G (0,324 -  

0.351 мм)х 12.0 мм

Иглы, аходлшне в комплект поставки, производятся "ТЕРУМО 
К)РОП Н В ". Бельгия и являются зарегистрированными 
медицинскими излелняин Номер рсптстрацнокного удостоверения 

РЗН 2018/7086 от 26 04 2018

Наименования вариантов ис1юлнення игл. входящих в комплект 
поставки, согласно регистрацноннону удостоверению Nr РЗН 
2018Л086 0Т 26 04 2018

Игла 2SG X  16,0 нм «Игла няьекиионная одноразовая стерильная К* 
Pack II Needle. KN-25I6RB05 внешний диаметр иглы 2SG (0,5 им), 
длина иглы 16 им. дзиннын срез под утлом 12^»
Игла 27G X  12.0 ни «Игла инъекционная одноразовая стерильная К- 
Раск II Needle. KN-2713RBKT внешний диаметр иглы 27G (0.4 мм), 
длина иглы 12 им. длинный срез под утлом l2^ гонкая стенка»
Игла 29G X 12.0 мм «Игла нньекинонная одноразовая стерильная К- 
Раек II Needle. KN-2913RBKT внешний диаметр иглы 290 (0.33 мм), 
длина иглы 12 мм. длинный срез под утлом 12*. тонкая стенка»

[Условии применения]
Мелицинское излелие может применяться в лечебных или 
лечебно-профилактических учреждениях в стандартных условиях:
- температура воздуха, от плюс 18 *С до плюс 25 °С;
■ относительная влажность воздуха: (40-60)%

[Условия хрансния/т раиспортнрования]
Хранить/транспортироватъ при комнатной температуре от плюс I ‘С 
до плюс 30 °С и относительной влажности не более 60 % в 
защищенном от пряных солнечных лучей месте.
Не допускать замораживания.
Беречь от влаги
Необходимо соблюдать осторожность, чтобы не поврелитъ 
медицинское изделие при хранении и транспортировании. 
Медицинское изделие подлежит транспортированию в транспортной 
упаковке всеми видами крытых транспортных средств в 
соответствии с условиями транспортировки, действующими на 
каждом виде транспорта.
Производитель гарантирует сохранение стерильности и соответствие 
качества медицинского изделия при соблюдении требований к 
транспортированию. хранению и применению изделия,
установленных в вьтиске из технической документации и 
инструкции по применению.
Мелицинское излелие с истекшим сроком годности применению не 
подлежит.

[Срок гилности] 36 месяцев с даты производства (см. этикетку с 
маркировкой)

[Стерильность]
INOBELLE PLUS является одноразовым стерильным
меднцннскнм изделием.
Шприц, наполненный имплантатом Inobelle PLUS, проходит 
паровую стерилизацию при высоком давлении в автоклаве гтри 
температуре 120 °С в течение 20 мни при давлении более 2050 мбар 
Иглы 27G X  12.0 мм. 29G х 12.0 мм и 2SC х 16.0 мм поставляются 
стерильными. стерк.тнзацня этнленокенлом

Символы на упаиовке!
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[Стерильная одноразовая игла]
A. Подготовка к применению
I Проверить упаковку н стерильное состояние иглы. Не 
использовать иглу в случае повреждения упаковки
2. Провернтъ этикетку С маркировкой и дату истечения срока 
годности иг.ты.
3. Не гнуть н не ломать иглу перед использованием
4 Перед использованием иглы необходима убедиться, что врач точно 
знает метод применения иглы и умеет им пользоваться.

B. Порядок действий или риетод применения
1. Проверить калибровочный размер и накменованне модели иглы
2. Снять колпачок с защитного футляра и установить иг.ту на адаптер 
типа Луер-Лок (Luer-Lock) шприца.
3. Удерживая шприц одной (^ о н , надавить и повернуть футляр иглы 
другой рукой так. чтобы нгпу можно было установить на шприц
4 Сиять футляр с иглы.
5. Установить иглу в требуемое положение и сделать инъекцию
6. Вытащить иглу из кожи по завершении процедуры

C. Хранение и метод обрашення после применения
1. Игла нс подлежит повторному нспользовамию, так как является 
одноразовым изделием. Ее необходимо утилизировать мосле 
применения.

[Перечень применяемых стандартов]
EN ISO 13485:2016; EN ISO 11135:2014; EN ISO 14971:2012; ISO 
10993-1:2009; ISO 17665-1:2006; ISO 11135-1:2007; EN ISO 10993- 
3:2014, ISO 10993-5:2009; ISO 10993-11.2006; ISO 10993-10:2010; ISO 
10993-6:2007.
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CHAMeditech Co , Ltd. ("Си Энч Эн Медитск К о, Лтд"). Республика 
Корея
Daejeon Techno 2. 199, Migw Techno World, No. 102. No. 103, No. 202. 
No. 204. No 206, No. 303, No. 305 (Yongsan-don^). 199, Techno 2-ro, 
Yuseong-gu, Daejeon, Republic of Korea 
Ten.: *-82-70-4271-1220: e-mail: contactrnd'VT^cliamc co.kf

(Уполномоченный представитель производителя]
По всем вопросам, связанным с о^ашеннем медицинского изделия 
на территории РФ, необходимо обратиться к Уполномоченному 
представителю произвощгтеля:
Общество с ограниченной ответственностью «ДнГрей Эстейт 
техиолоджи» (СЮО «ДнГрей Эстейт техно;юджи»)
Россия. 119602. г. Москва, ул. Покрышкина, д. I, корп. I
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[Текст документа на английском и русском языках идентичен]

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМ ЕНЕНИЮ  
НА М ЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ:

Имплантат вязкоэластичный внутридермальный на основе гиалуроновой кислоты с 
лидокаином «Inobelle PLUS» в вариантах исполнения

Версия 3
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[Текст документа на русском языке]
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Настоящая нотариальная контора уполномочена Министром юстиции Республики Корея 
предоставлять нотариальные услуги со 2 июля 2018 г. в соответствии с законом № 9416.

210 мм X 297 мм 
(Бланк с зашитой) (1 категория) 70 г/м^
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