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Лйсел Ко.. Лтл. Корея EycscI Со.. 1лс1. К)- [ ;tyep- Ĵ 11-913. Янг лук-дон. 120. Хынлокджч нган-ро, I ихеи-гу 
Иомгин-си. Кенгидо. Ресн>блика Корея

202Л



GY€S9LgD

Оглавление
1. Н а н м е н о в и и и е  м е д и и и и с к о г о  ш д е л и я ............. ..................................

2 .  В н е ш н и й  в и д  и  с о с т а в  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ...........................

2 .1 .  В н е ш н и й  в и д ..........................................................................................................

2 .2 .  О б щ а я  и н ф о р м а и и я .........................................................................................

2 .3 .  O n u c a i i n e  м е д и ц и н с к о г о  и з д е м и н .....................................................

2 .4 .  М а з е р и а л ы ,  к о н т а к г и р у ю ш н е  с о р г а н и з м о м  ч е л о в е к а

2 .5 .  Х а р а к т е р и с т и к и  п р о д у к ц и и ..................................................................

3 .  И а з и а ч е н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ......................................................

3 .1 .  Н а з н а ч е н и е .............................................................................................................

3 . 2 .  П о к а з а н и я ...............................................................................................................

3 .3 .  П р о з  и в о п о к а з а н и я ...........................................................................................

3 .4 .  П р е д у 1! р с ж . 1е н и н ...............................................................................................

3 .5 .  В о з м о ж н ы е  п о б о ч н ы е  э ф ф е к т ы ..........................................................

3 . 6 .  П о р я д о к  п р и м е н е н и я  и  т е х н и к а  в в е д е н и я ..............................

3 .6 .1 .  E U i e r n i a m i  LIGHT.............................................................
3 .6 .2 .  E l d e r m a f i l l  DEEP.......................................... .....................
3 .6 .3 .  E l d e r r n a m i  V O L U M E ...............................................................................

3 . I L

3 .1 2 .

3 .1 3 .

3 .1 4 .

3 .1 5 .

I I 

i !
II 
!2 

13

13
14

15
16

3 .7 .  \ 1 а к с и м а ; 1 Ы 1 0  в о з м о ж н а я  л о з а  в в е д е н и я  з а  о д н у  п р о ц е д у р у  в о  в с е  ю и ы ^ з л н
к а ж д о г о  и с н о л н е и н я ..................................................................................................................Г . ............................... *

3 .8 .  В о з м о ж н о с т ь  и з в л е ч е н и я ,  з а м е н ы  и м н л а т а г а ...............................t ! . U . l X A ! A ^ l .......................16

3 .9 .  В з а и м о д е й с т в и е  с  д р у г и м и  M M i i . i a i n a r a M t t  и л и  B B C iic iu ib iM ii  л е к а р с т в е н н ы м и
С | ) е д с 1 в а м и .................................... ...............................................................................................................................................................1 7

3 .1 0 .  С б о р к а  И1 . 1Ы и ш и р и н а ................................................................................................................................................ 18

У с л о в и я  п р и м е н е н и я ...................................................................................................................................................... } 8

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  п р и м е н е н и и ................................................................................................19

Информация для паннеитов....................................................................................................

СГрок биологическою  риз.10ж ен и я .......................................................................................

Время сохранения эффекта от процедуры ........................................................................

4. О сновны е icxhiihcckiic харакзерисгикн ш прица 1 мл......................................................

4.1. О сновные 1ехиические хар ак тер и сти к и ........................................................................

5. О сновны е технические ха р а к 1ер|*стнкн iir .i...........................................................................

6. Гребонании безопасности .................................................................................................................

7. Гребования к охране окруж а101цей ср еды .................................................................................

8. М етоды  и средства дезинфекции и прелстери.зизанионной оч и стк и ........................

9. СГтерильность..........................................................................................................................................

10. Сл1исок применимых стан дар тов .............................   25

11. Т раиснортировка.................................................   28

12. Упаковка................................................................................................................................... 28
12.1. О писание первичной упаковки -  ш п р иц а............................................................................... 28

19

20 

20 

21 

21 

Э”)

24

24

24

24

Страница 2 из 35



€ У € 5 Э 1 Ш
1 2 .2 .  О п и с а н и е  в т о р и ч н о й  б л и с т е р н о й  у п а к о в к и ...................................................................................... ...29
1 2 .3 .  О п и с а н и е  i р а п с п о р т н о й  к о р о б к и  ( г р у п п о в о й  у п а к о в к и ) .......................................................... 2 9

1 2 .4 .  И и л и в и л у а л ь п а я  у п а к о в к а  и г л ы  ( 1 1р е л о х р а и н т с л ы 1ы й  к о л п а ч о к ) ......................................... 3 0

12 .5 .  У п а к о в к а  и г л  и ш п р и ц а  в  б л и с т е р н у ю  у п а к о в к у ............................................................................. 3 0

13. М а р к и р о в к а .......... ...........................................................................................................................................  31

1 3 .1 .  М а р к и р о в к а  г р а п с п о р т п о й  к о р о б к н  ( г р у п п о в о й  у п а к о в к и ) ...................................... ....................31

1 3 .2 .  М а р к и р о в к а  п о т р е б и т е л ь с к о й  ( и н д и в и л у а л ь н о й )  у п а к о в к и .........................................................3 1

13 .3 .  М а р к и р о в к а  н а к л е й к и  и н ф о р м а ц и о н н о й  д . 1Я к а р т о ч к и  п а ц и е н т а ..........................................31

1 3 .4 .  М а р к и р о в к а  б л и с т е р а ........................................................................................................................................................... 3 !

1 3 .5 .  С и м в о л ы  н а  н а к л е й к е  и и ф о р м и и и о и п о й ........................................................................................................... 3 2

1 3 .6 .  С и м в о л ы  н а  i i o i  р е б н т е л ь с к о й  ( 1111л н в и д у а . 1ы ю й )  у п а к о в к е  и  б л п с т е р п о й  у п а к о в к е

................................................................................................................... ' .................... .................................................................. ' ................... 3 3

1 3 .7 .  С и м в о л ы .  н а н о с и м ы е  н а  i р у и п о в у ю  у п а к о в к у ............................................................................................ 3 4

13 .8 .  М а р к и р о в к а  и г л ы .....................................................................................................................................................................3 4

13 .9 .  С и м в о л ы ,  и а и о с и м ы е  н а  м а р к и р о в к у  и г л ы ........................................................   3 4

14. Х р а н е н и е  и с р о к  г о . п ю с г и .....................................................................................................................................................3 5

15. У с . ю в и я  ж е п л у а т а н и и ..............................................................................................................................................................3 5

16. П о р я д о к  о с у щ е с т в л е н и я  y n i . i i i  i a u H i i  и  у н и ч т о ж е н и я ................................................................................3 5

17. Г а р а н !  и й и ы е  о б я { а т с . 1ь с т в а ............................................................................................................................................... 3 5

18. Т р е б о в а н и я  к  г е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж ' н в а и и ю  н  р е м о н т у  м е д и ц и н с к о ю  1и д с л н я .
С е р в и с н о е  о б с л у ж и в а н и е .........................................      3 5

19. Р е к . : 1а м : ш 11и .......................................................................................................................................................... , . , j ....................... 3 5

•; Г'*,:; •■‘ч i

Сгранииа 3 из 35



€Y€59LgD
1. Наименование медн1(инского изделии

Имплантат на основе гиспуроната натрш "Eidermafiir, стерильный для иньекцш* с 0.3% лидокашш в 
гиприцах с иглами (дал ее  "Eiderm afiir'. Имплантат)

Ф и р м а - п р о ш в о д и т е л ь :

А 11сел К о., Л тд, Корея E yesel С о.. Ltd

Ю -Т а у ер -9 1 1-913. Янг д у к -д о н . 120, Х ы идоклж уиган-ро. Гихеи-гу, Й онги н-си . К ен ги до , Р еспублика  
Корея

U -T ow er-91 1-913. Y oungduk-dong. 120. H eungdeokjungang-ro. G ih eu ng-gu . Y o n g in -si. G y eo n g g i-d o . 

Republic o f  K orea (да.пее производитель).

Общие сведения.
В настоящ ем  докум енте рассматривается И мплантат на основе ги алурон а1а натрия ”Ьк1егтаП 1Г. 

С1ерильным ;1пя инъекций с 0.3%  лнлокаина в шприца.ч с иглами, производителя Л и сел  К о.. Л тд. Корея  

( \ e s e l  С о., Ltd в слелующ и.ч концентрациях под торговы м и нащ аниями; B lderm atlll 1..IGMT 2 4  мг-мл. 
HIdermafill O LEP 24 m i /мл. E lderm afill VO LlfM F, 24 мг/’мл

2. Внешний вид и сослав медицинского изделия
2.1. Внешний вид
В неш ний вил "E lderm atlir  в первичной упаковке представлен на ф отограф ии 1.

--..Л-Хг ,«■ <‘ , .г ,Л........... ч . »'•

Ф о т о г р а ф и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е  I.  И > ш . 1а т а т  н а  о с н о в е  г и а л у р о н а т а  н а т р и я  " E l d c r m a f i H " ,  
стери.зьиы й д ля  и н ьскций  с 0 .3%  .тидокаина н ш прицах  с ш  л ам п

Гпраница 4 из 35
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2.2. Общая информация.
И мплантат на основе гиачуроната натрия "EldermatlH". стерильны й для инъекций с 0 .3%  л н док ан н а в 

ш прицах с иглами по внеш нем у виду гф едставляет собой  прозрачны й инъекционны й гель на осн о в е  
гиа.'|уроновой кислоты и лидокаина в стерильном  ш прице.

Lldermat!!! поставляется в одн ор азовом  стеклянном  ш прице, им ею щ ем  в ком плекте стери льн ы е  

одноразовы е иглы в индивидуальны х упаковках. И нформация о  разм ере иглы и с п о с о б е  стери лизации  

представлена на упаковке .тля иглы. Обз>см каж дого ш прица указан на потребительской упаковке.

Варианил исполнения:

I. Имплаигаг на основе гиалуроиата натрии "EldermafiH’', стерильный для 11иьек'ш1н с 0.3% 
лндоканна в шприцах с шламн вариант исполнении Eldermafill ЕК;Н Г

ос'гав;

Имплантат B ldem iafill LIGHT на осн ов е гиалуроиата натрия 24 m i  / м л  в  ш прице 1.0 мл - 1 шт. 
Игла стерильная однократного прим енения 0 .3 *  13 мм (3 0 G ) ~ 2 шт.
Наклейка информационная для карточки пациента - 2 ип.
И нструкция по прим енению  - 1 экз.

II. Нчнлантаг на основе гиалуроиата натрия "Eklcrmafili'', стери.1ьный для ииьекиий с О.ЗУо 
лидокаина в шприцах с ж дачи вариант исполнения Eldermanil DEEP

о
3
4
5

111.

ш т

Состав:

И мплантат LldermaliU DEEP на осн ов е тиалуроната натрия 24 мг/мл в u inpiiue 1.0 мл - i 
Игла стерильная однократншхт прим енения 0 .4 * 1 3  мм (2 7 G ) - 1 шг.
Игла стерильная одн ок р атн ою  прим енения 0 .3 * 1 3  мм (3 0 G ) ■ I шт.
Наклейка инф ормационная для карточки п ац и ен т а - 2 шт.
И нструкция по прим енени ю  - I зкз. • -

Имплантат на основе гиалуроиата натрия "Eldermafill”, crepiobiirau;тля"инъе|Ш^^ с 0 .3 %  
лилокаииа н шприцах с ш ламп вариант иснолнеиня Eldermafill VOIXME

Состав:

Е Имплантат Elderm atiii V O L U M E  н а  о с н о в е  I и а - | у р о н а г а  н г и р и и  2 4  \ п ' м . !  и ш прице 1,0  м л -  I шт.
2. Иглы стсри лы 1ые одиократ ното прим енения 0 .4 * 1 3  мм (2 7 (Н  - 2 шт.
3. Наклейка инф ормационная для карточки п ац и ен та- 2 шт.
4 . И нструкция по прим енению  - I экз.

Сф аница 5 И 1 35



€ У € 5 Э 1 Е Ю
23. Описание медицинского изде;1ии
"Eldermafill** представляет собой бифа'шый стерильный, нетоксичный гель, имеющий в составе 
химически поперечно сшитый и несшитый полимер Г'иалуроната натрия неживотного происхождения 

(биосинтешрованиын) в фосфатно-буферном солевом растворе дополненный лидокаином 

гидрохлоридом в концентрации 3.0 мг/мл, помешенный в стерильный стеклянный шприц.

2.4. Материалы, конта1сгкрующие с организмом человека
Vtaiepnaibi. контактирующие с организмом человека, представлены в Таблице 1

Таблица 1
С ы р ье И зго ю ви тель  |
Натрия гишзорунат (CAS .Vy %67-32-7) 
ФС-000226 Натрия гиалуронат от 01.) i .2011 t.

H IT  Б.А.8 .(Франш 1я)

1.4-бутаидиол диглицидиловый >фир (CAS .Vy 2425-70-8)
Sigma Aldricli (СШ А

гидроксил натрия (CAS 1310-73-2) Sigma -Aldrich (С Ш А)
Фосфатный буфер солевой:
вода для инъекций (CAS Ку 7732-18-5) В. Braun Melsungen AG  (i ермаиия)
фосфат натрия моногидрат (СA S  Ху 10040-21-5) Sigma Aldrich (СШ А)
двухосновный гепта! идрат фосфата натрия (C A S  Хе 7782-85-6)

Sigma Aldrich (СШ А)

натрия хлорид (C A S  Ху 7647-14-5)
ЛС-001564 Натрия хлорид Браун от 17.10.201 1

«В. Braun Melsungen AGw. (! ермаиия)

лидокапна гидрохлорид 3 m i / м л  (C A S  6108-05-0) 
Ф С -000706 Лидокаина гидрохлорид от 16.09.2013

Shanxi Xinbaoyuan F^harnTaceutical Co., 
Lid, (Китай)
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2.5. Хараюернстики продукции

2.5.1. E lderm anil LIGHT 24 мг/мл (см. Таблица 2)
Т аблица 2

Характеристика Технические требования

[внешний вид 1
О днородн ы й, бесц ветны й , прозрачны й и 

вязкий Е'СЛЬ

К оличественная оценка НА | 2 3 .0 -2 7 .0  мг/мл

М олекулярны й Езес см еси после сш ивания B D D B  1 3 .8 -4 .2  М Да ь 0.O -1J М Да

О бщ ий объем  геля в ш прице 1 М.Е

М асса геля в ш прице I г *

95%  110%
И звлекаемы й объем

j от объем а. \ казанного на упаковке

О см оляриость 290  ЗЗО м О см оль

рИ 6 .0 -7 .5

Д  И ЕЕам и веская вя зкос гь 9 0 0 0 0 -1 1 5  0 0 0  м И а с

И звлекаемы й объем > 1 .0 0  мл

ОстаточЕ1Е.1й B D D E < 0 .0 0 2  ме7 мл

ЬактерЕ1а;1ьиый эндотоксин < 0 .5 Е Э /м г

СтерилЕ>ностЕ> СтерЕЕльно

С тепень рстикуляции 6.5-7 .5%

СолержаЕЕие лилокаЕша 2 .7 0 -3 .3 0  мг/мл
' • : И /'И I ---

У с и л не в ЬЕ̂ швл ее ва н и я 1Q,30H ---------------

СодсржаЕЕЕЕС белка, мг/мл, не более 0 .0 0 0 4 6

И;ишчЕЕе материалов, полученны х из ткаЕЕСй ж ивотны х  

ИЛИ человека, а закж е кровЕЕ еелее компонеЕЕТов крови 

человека

He содержЕЕт

Иа.1|ичие иеЕЕтидоп, зм еш о к еес л о т , ВЕ1таминнЕ»1\ 

npeiEapai'OB
He содерж и т

СодержэЕЕие тяж слеих металлов 1 !e бо л ее  10 мкг/г

’  плотность геля считается эквивалентном L поэтом у его  
м ассе в граммах

ооъем  в м иллилитрах считаегся равным его
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2.5.2. Kidermariil DEEP 24 мг/мл (см. Таблица 3)

Таблица 3

Характеристика Технические требования

Внешний вид
Однородный, бесцветный, прозрачный н

вязкий гель

Количественная оценка НА 23.0-27.0 мг/мл

Молекулярный вес смеси после сшивания BDDF. 3 .8 -4 .2 \4Д а-0 .9 -и  МДа

; Общий объем геля в шприце 1 мл

Масса геля в шприце 1 г *

Извлекаемый объем
95% — 1 К)%

от объема указанного на упаковке

ОсмоляpHость 290 350 мОсмоль

pH 6,0-7.5

Динамическая е̂ялкость 105 000^  135 000 мПас

И чпл е к ае м ы й об ьем > 1 .00 мл

Остаточный В DDE < 0.002 мг/мл

Бактериал ьн ы й эндотокси н < 0.5ЕЭ/МГ

Стерильность Стерильно

Степень ретикуляции 7.0-8.0 %

Содержание лилокаина 2.70-3.30 мг/мл

Усилие выдавливания i i 0-301 i z

Содержание белка, мг/мл. не более 0.0П046 “ "  T f Q ^ f r T ^

Наличие материалов, полученных из тканей животных

или человека, а гакже крови или компонентов крови He содержит

человека

Наличие пептилон. аминокислот, вигаминных 

препаратов
He содержит

Содержание тяжелых металлов j 1 к  более 10  мкг/г

массе в граммах
ооъе.м в миллилитрах считас(ся ранным его
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2.5.3. Eldei'matlll VO LU M l: 24 мг/мл (см. Таблица 4)

Габлица 4

Хара1сгеристика Технические требования

Внешний вид
Однородный, бесцветный, прозрачный и

вязкий гель

Количественная оценка НА 23.0-27.0 мг/мл

Молекулярный вес смеси после сшивания BD D E 3.8-4.2 МЛа + ().0-!,1 МДа

Общий объем геля в шприце 1 мл

Масса 1'еля в шприце
J

1 г *

Извлекаемый объем
95% — 110%

ог объема, указанного на упаковке

Осмолярность 2 9 0 - 350 мОсмоль

pH 6.0-7.5

Динамическая вязкость 170 0 0 0 -2 2 0  000 мПас

Извлекаемый объем > 1.00 мл

Остаточный BO DE < 0 .0 0 2  мг/мл

Бактериальным зндотоксин <0.5ЕО/мг

Стерильность Никакого роста

Степень ретикулиции 9,0-10,0%

Содержание лидокаииа 2.70-3,30 мг'мл

Усилие выдавливания 10-30М .. .. . . I

Содержание белка, м[/м.т, не более
U r i l i r 'A l ,

Наличие материа.тов. иолучен{и,1х из тканей животных

или человека, а также крови или компонентов крови Не содержит

человека

Наличие пептидов, аминокислот, витаминных
I
■ препаратов

; 1 1е содержит

Содержание тяжелый металлов Не более 10 мкг7г

плотность геля считается эквива-чсижой 1 . потгому его объем в миллилитрах считается ранны.м его 
массе в граммах
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1.5.4. Типы и Состав продуктов (см. Таблица 5)

Таблица 5

Тип Eldermafiil L IG H T Eldenmafili D EEP Eidermafili V O L U M E

Концентрация (мг7мл) 24 24 24

Заиолиенис(мл) 1 1 1

Состав 'ел я в 1 мл

Гиалуронат натрия ( m i  ) 23.0-27.0 23.0-27.0 23.0-27.0

1 'идроксид натрия (мг) 2.0 2.0 2.0

Фосфат натрия 

моногидрат(Mf)
0.46 0.46 0.46

Дву>^основныГ{ 

1сптагидрат фосфата 

натрия (мг)

1.26 1.26 1,26

Хлорид натрия (мг) 7.4 7.4 7.4

Стерильная Еюда для 

инъекций (.м л )
, До 1 До 1 До i

Содержание .пидокаина 

(мг)
3.00Ai0% 3.00±10% 3-00±!0%

•. • -- {г ',_i J С___ -
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3. Назначение медицинского изделия
3.1. Назначение
Имплантат на основе гна;1уроната натрия "EldermafiM". стерильный для инъекций с 0.3% лидокаина в 
шприцах с иглами предназначен для заполнения средних и глубоких морщин и скла.ток кожи путем 

введения в средние и глубокие слои дермы, для коррекции контуров губ, а также для восезановления 

объемов и коррекции контуров лица при коррекции эстетических дефектов.

3 .2 . " Показания
3.2.1. Eldermanil LIGHT покатан для заполнения средних и глубоких морщин и складок кожи путем 
введения в средние и глубокие слои дермы, дэя коррекции контуров губ. морщин и скла.ток кожи, а 
также для восстановления объемов и коррекции контуров лица при коррекции эстетических дефектов, 
структурных изменений кожи, связанных с процессами старения
f лубниа введения; средние и глубокие слои дермы, слизистая губ.
3.2.2. Eldcrmafill D E E P  покатан дзя увеличения объема и/или изменения контура губ. а также для 
сглаживания средних или i лубоких морщин на коже, слитие гая губ.
i лубина введения: вводят в среднюю или глубокую дерму.
3.2.3. Eldcrmafill V 'O L U M E  показан при коррекции глубоких морщим и восстаншисмия утраченных 
обьс.мов и контуров лица.

I лубина введения: вводят в подкожную или сумраиерностальную ткани .нша.

I гг 
ifQ

3.3. Противопо1сазаннн.
• Не вводите изделие в область вокруг глаз (глазную впадину или веко).
• Не вводите изделие в кровеносные сосуды (вну грисосхдистая инъекция).
• Не применять избыточно для коррекции;
• Изделие нельзя применять у:

- оеремениых женщин или же»пцин. которые кормят грудью.
- лиц в возрасте до 18 лет.
- пациентов с порфирпей.

- пациеигов е тяжелой аллергией, проявляющейся анафилаксией в анамнезе 1ЦиТ‘"Ш бш ;Вж ниы м и 
тяжелыми дтлср! ИЯМИ в на;ищии или аиамне:те.

- пациентов с анамнезом келоидиого образования или гипертрофических рубцов на лице.
пациеитои с выявленной повышенной чувстви!сльностью к одному из компонентов продукта, 

особенно к гтьтуроиатх' натрия, местным анестетикам амидного типа, таким как лидокаин. 
нациеиюв с активным (или и анамнезе) аутоиммунным :забо.теванием.

- повышенная температура тела. OPEMI. многократные ангины. мри(тедшие к ревматической лихорадке;
'  Изделие нельзя применять одновременно с ла:зериой тераписи, химическим пилингом или дермЕпьной 
очисткой, в участках кожи, где ранее был введен ностояниьп! им!1лантат;

Изделие нельзя применять в местах, в которых наблюдаются воспалительные и инфекционные 
процессы кожи, а так же в тех областях, в которых наблюдается воспдтеиие и / или инфекционные 
поражения кожи (акне, iepnec).
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3 .4 .  П р е д у п р е ж д е н и я

• Процедура должна выполняться врачом, имеющим подготовку для исполь'ювания изделия.

• Перед процедурой врач должен описать пациенту дерматологические показания, несовместимости н 

возможные побочные •.>ффекты.

• Перед использованием необходимо проверить изделие на предмет наручиения стерильности.

• В первую очередь следует учитывать состояние кожи пациента, назнчие каких-либо кожных 

заболеваний, перед использованием их следует обработать.

• Изделие не следует использовать до тех пор. пока инфекция или воспаление не буду] находиться под 

контролем или пока не прой/тут.

• Процедура должна выполняться в операционной, позволяющей немедленно у с тр а л т ь  
непреднамеренные ошибки или побочные зффскты.

• При иазичии прышей или больших пор изделие может вытечь. Таким образом, следует принять во 
внимание данные проблемы перед использованием.

• Перед процедурой место инъекции и окружающие ткаж! следует помассировать, а затем 
продезинфи пировать.

• После введения в зпидермис место инъекции будет вы ст\тт> . Позтому изделие след>ет вводить в 
дер.м\.

• 11осле инъекции изделие медленно биодеградирус] а 1зсасываегся в среднем в 1 сче 1 ше 6-18 месяцев.

• Инъекция пациенту, имевшему ранее герпетические высыпания, может вызвать рецидив герпеса.

• Безопасность атн пациентов с чувствительностью к келоидным образованиям или гиперпигменгации 
не установлена.

• При использовании в сочетании с лекарственным средством, которое формирует структурную связь с 

другими анестезирующими средствами местного действия или анесгезируюшими средствами m c c t h o i’o 

действия амидного типа, следует обратить вшгмание на возможноегь развития системных токсически.ч 
реакций.

При использовании в сочетании с местным проводниковым обезболиванием или лндокаи]]ом 

необходимо точно определить общее количество вводимого лпдокаииа. Высокая доза лидокаина (4С)0 мг 

или оолее) может вызвать острую токсическуго реакцию, проявляют) юся как симптом, Еиияющий на 
центральную нервную систему и сердечно-сосудистой системой.

; i i C i• Лидокаин может вызвать местное покраснение или гиперчувствигельность.

• Перед процедурой пациентам запрещается принимать аспирин или чрезмерное катйчество uiiraMnnoB.
• Лидокаин следует с осторожностью нрич^еиять пациентам, страдающим лпи.теисией. монижеиными 
показателями ЗКГ или тяжелым нарушением фзнкции печени или почек.

Пациентам рекомендуется не наносить макияж в течение 24 часов после процедуры. Следует избегать 

длительного воздействия солнечного света, ультрафиолетового излучения или сильного холода, а также 
НС посешагь саун) в гечение двух недель после процедуры.

Необходимо \читывать общую дозу лидокаина, которая вводится, сс.ти одновременно применяс 1 ся 

стоматолог ическая блокада или если выполняется местная инъекция лидокаина. Высокие дозы 
лидокаина (более 400 mi  ) могут вызвать острые токсические реакции, проявляющиеся как симптомы, 
влияющие на цетра.тьную нервную систему и сердечную проводимость.

• Л идокаин сл ед у ет  применять с остор ож н остью  у пациентов, пол учаю щ и х др уги е м естны е анестетики  

или структурно подобны е препараты, напри.мер. оп р едел ен н ы е противоаритм ичсские препараты , 
поскольку систем ны е токсические аффекты м огут бы ть ащзигииными.

• Л идокаин сл ед у ет  при,менять с остор ож н остью  > пациентов с эпи л еп си ей , наруш ением  сер деч н ой  

пр оводим ости, сильно наруш енной функцией печени или тяжелы м наруш ением  ф ункции почек.

• Инъекции местных анестетиков в области глалюго яблока составляют ничкнй риск устойчиной 
дисфункции глазной мышцы.
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3.5. Возможные побочные эффекты
Пациенты должны быть проинформированы о побочных эффектах, возможных [тосле инъекции 
имплантатов с гиалуроновой кислотой, которые могу т возникать немедленно или с задержкой.

• Воспалительные реакции кожи (покраснение, отек, эритема и др.), которые могут 
сопровождаться зудом, а также болезненностью при на;1авлнвании. Подобная реакция

может сохраняться в течение одной недели. В редких случаях незначительные спонтанные боли 

или боли при пальпации могут со.чраняться дольше одной недели.

• Возникновение гематомы.

• ОкрашиЕщнме или обесцвечивание кожи в месте инъекции.
• Возникновение уплотнений или узелков в месте инъекции.

• Недостаючиая эффективность процедуры или слабо выраженный эффект заполнения.
• После инъекций гиалуроновой кислоты и (или) лидокаина отмечены случаи возникновения некроза 

кожи в межбровной области, абсцессов, гуэанулем и а-злергических реакций немедленного и 
замедленного типа. Необходимо принимать в расчет потенциальную опасность развития подобных 
осложнен ИЙ.

Пациент должен в кратчайшие сроки известить врача обо всех случаях сохранения у него 
воспа;штельиой реакции в течение более олной недели после введения препарата или возникновения 
любых других побочшлх эффектов. При этом врач должен обеспечить проведение пациенгу 
соотвегсгвуюшего лечения.
Обо всех случая.х возникновения других побочных эффектов, связанных с введением пмплангага 
Hldermatlll. необходимо прогжфор.мировать уполномоченное лицо, дистрибьюгора и (или) 
11 ро и згюд и те л я п ре парат а.

3.6. Порядок применения и техника введения

О м О п ™Рекомеидапии
Необходимо строю соблюдать правила асептики. Изделие полностью готово к прТГм^ГенТпо^ 
следует вводить виу грикожно в дерму под моршинкой, увеличивая объем, гем самым заполняя ее. При 
коррекции морщин линия моршины может тк’таваться видт1мой лаже после ее затэднеиия.
Результат гтроцедуры зависит от использования соответствующего метола инъекции, который может 
подобрать только квгпифицироваипый мелицинский работник.
Ожидаемые результаты процедуры следует оценивать для каждого пациента в иттдивидуа,1ьном порядке. 
Пациенты с нереатнетичными ожиданиями не должны проходить эту процедуру,
До проведения процедуры следует всегда проверять историю болезни пациента, чтобы убедиться в 
отсутствтЕИ протиноиоказаний,

Пагтиеит должен быть протшформирован обо всех показаниях, противопоказаниях, а также 
предупреждениях и мерах предосторожности.

Следует также определить необходимткть в использовании анальгетиков.

Для получения и по.хзержапия максимального желаемого результата пациент должен быть 
проинформирован о неооходи.мости проведения дополмтельной процедуры или процедур.
ДJlя достижения эффекта достаточно одной процедуры. Количество процедур определяется 
спецщщистом для достижения необходимого эффекта.

Пеобчоднмо помнить, что при повторных коррекциях длительность эстстческого результата, как 
правило, увеличивается, поскольку вновь введенный имплантат наслаггвается на остатки предыдущего 
имплантата. Повторную процедуру рекомендуется выполнять не ранее чем через 2-4 недели после 
предыдущем.
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3.6.1. Elderraafiil LIGHT
Исгюль'1уют линейно-ретроградную и болюсную технику см. Рис.1. Допустима перекрестная техника 

(сетка) для поверхностного лечения оласто.ад старсюшей кожи (биоревитали'1аш 1я). для повышения 
тонуса кожи щек. уголков гл’б и носогубных складок. Техника точечных инъекции применяется при 

коррекции поверхностных морщин. Веерный метод - «веер» повторяется на протяжении всей длины 

морщгщы.
При линейной технике игла входит в кож'у' пол острым утлом (<9()'') и далее проводится латералвно. Введение 
может быть антероградным (начинаться с момента вкола и продолжаться по мере продвижения иглы) или 
ретроградным (начинаться с момента обратного хода иглы с самой дальней точки вкола).
Техника болюсного введения решает подобную за.тачу. но совсем по-друтому. Вместо того, чтобы рассеивать 
фи;1лер 8 поверхностном подкожном слое, при болюсном внелении с'оздайтся /гепо филлера глуооко в ценфе 
дефекта. Ддзее для равномерною распределения филлера используется ручной массаж. 1с\ника болюсного 
введения предполагас! елинсгненную иньскцию в юну интереса, и может уменьшить болезненные 
ощущения, кровоизлияния и пальпируемые кожные узелки. Однако, депо филлера может растекаться, 
вызывая боль и кровоизлияния. Позтому, техника множественных введений небольин1х количеств филлера 
может быть предпочтительной.
Другие .меюликн введения филлера могул выбираться врачом ииливидуш1ьио, на основе собственного опьпа. 
в зависимости от состояния кожи пациента и желаемого результата.

i i O l f o l g :

Рис. 1
Зоны коррекции

•Носогубные складки 
•Височная область, лоб 
•Морщины марионетки

• Скулы
• Г\'6ы
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3.6.2. Eldermafill DEEP
Используют линсйно-ретрофадную и болюсную технику см. Рнс.2. Веерный метод - «веер» 
повторяется на протяжении всей длины морщины. Широкие носогубные складки -  тона гфименения 
этогс) метода. (Рис. 2)
При линейной технике игла входит в кожу' под острым углом (<90*) и далее проводится лагера;1ьно. Введение 
может быть ангероуралным (начинаться с момента «кода и продолжаться по мере продвижения иглы) или 
ретроградным (начинаться с момента обратного хода иглы с самой дальней точки вкола).
Техника болюсного введения решает подобную чалачу, но совсем по-другому. Вместо гого, чтобы рассеиват ь 
филлер в поверхностном подкожном слое, при болюсном введении создаётся депо филлера глубоко в иентре 
дефекта. Далее для равно.мерного распределения филлера используется ручной массаж. Техника болюсного 
введения предполагает единственную нт.скиию в зону интереса, и может уменьшить болезненные 
ощущения, кровоизлияния и пальпируемые кожные узелки. Однако, депо филлера может растекаться, 
вызывая боль и кровоизлияния. Почтому. техника .множественных введений небольших количеств филлера 
может быть предпочтительной.

Другие методики введения филлера могут выбираться врачом индивидуа;1ьио, иа основе собственного опыта, 
в зависимости от состояния кожи пациента и желаемого результата.

Рис. 2
Зона коррекция:

•Носогубные складки
■ Мос
•С кулы
•Углы нижней челюсти
•Подбородок
•I \бы
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3.6.3. Eldermafili VOLUME
Используют болюсную технику см. Рис.З. Для коррекция скуловой юны и угла нижней челюсти, 

рекомендуется работать в объемной болюсной технике.
При болюсном введении создаётся депо филлера глубоко в центре дефекта. Далее для равномерног’о 

распределения филлера используется ручной массаж. Те.чника болюсного введения предполагает 
единственную инъекцию в зону интереса, и может уменьшить болезненные ошуще1гня. кровоизлияния 
и палышруемые кожные узелки.
Однако, депо филлера может растекаться, вызывая боль и кровоизлияния. Потому, темшка 
множественных введений небольших количеств филлера может быть предпочтительной 
Другие методики введения филлера могут выбираться врачом иидггвидуально. на основе собствеиногх) 
опыта, в зависимости от состояния кожи пациента и желаемого результата.

X ,  1

Рис.

Зона коррекции:
• Носогч'бныс складки
• Нос
• Скулы
• Углы НИЖИС|| ЧС.1ЮС1И

• 1 1одбородок
1 ■ • 1 : 4»~w' '

3.7. Максимально возможная доза введения за одну процедуру во все зоны для каж^зого 
исполнения

Hidennafi!! l.lCiH I' ■■ до 5 мл 
Eldermanii -  до 5 ,мл
Iddermaill! VOEUV1E до 5 мл

В случаю работы по всей поверхности лица {включая восстановление контуров средней части лица) 
максима.1ьио возможная ло:га до К) мл на всю понсрхиосгь

Общее количество введенною Eldermatlli не должно превышать 0,2 мл в год на 1 кг веса пациента.

3.8. Возможность извлечения, замены имплантата
Не предусмотрена
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3.9. Взаимолейетвие c другими имплантатами или введенными лекарез венными 
средствами

Данных о несовместимости геля гналуроновой кислоты с постоянными имплантатами при правильно 
выполненной процедуре нет (т.е. если не нарушать целостность постоянного имплантата). Однако 
гиалуроновая кислота представляет собой вещество, которое может вызывать вьшелеиие осадка 

четвертичными аммониевыми соединениями, такими как х;шрид бензалкопия, дезинфицирующее 

средство и хлоргексидин. потгому он не должен вступать в контакт с такими веществами шш 

хирургическими nHcriiyMeHiaMn, которые вступали в контакте такими веществами.
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ЗЛО. Сборка иглы и шприца
Чтобы избежать отделения иглы от шприца в процессе введения имплантата необходимо произвести 
следующие манипуляции:

- снимите колпачок с наконечника, как показано на рисунке А. и присоедините иглу из комплекта, как 
показано на рисунке В и С. (см. Таблицу 7)

Таблица 7

А

в

i M h I

Аккуратно, по направлению движения против 
часовой стрелки отверните колпачок, 
.закрывающий Луср-адаптер шприца.

Совместите разъем шлы и Луер-адаптер шприца, 
прижмите иглу и поверните по ходу резьбы (по 
направлению движения часовой стрелки) на 
четверт ь оборота

Убедитесь, что иг.за надежно зафиксирована в 
адаптере. Снимите заш итый колпачок с зи лы.

Иодготонка к применению

Медицинское изделие может использоваться только медицинским персоналом, имсюшим 
соответствующую квалификацию и владеющим техникой внутрмкожпы.ч инъекций.
При выраженной боутевои реакции у пациента возможно местное применение крема с анестетиком.
Кожу места введения дважды продезинфицируйте спиртовы.м или друз им антисептическим раствором 
для предупреждения риска возмнкиовения инфекции в ходе введения препарата.
\Медлемпо вводиle препарат в дерму, опягивая иг.чу назад, г; * ^ ’
~3 * '  ;! • V * ' W  •
«вершите инъекцию за пару миллиметрон ло точки ввода иглы в кожу, чтобы прсдоТвраТйть вытекание 
препарата из точки инъекции.

Для каждого участка инъекции рекомендуется использовать максиУ1а.тьную дозу в 2 мл за одну сессию 
и н ъ е к ц и и .

После введения имплантата можно лш ко помассирован» кожу, для равномерного распределения изделия. 
Если импла1!тат ипьскционныи хранился при температуре ниже комнатной, то необходимо до 
использования выдержать издс.тие [|ри комнатной температуре не мепес 30 мим.

ВНИ.МАНИК! О  любых нежелательных явлениях следует сообщать уполномоченному представителю 
изготовителя или )гепосрелственно ii3j отовитслю

3.11. Условия применения.
Имплантат на основе гиалуроновой кислоты "ЕЫегтаПИ". стерильмы1т для инъекций с 0.3% .тидокаина в 
шприцах с иглами применяют в условиях медицинских лечебно-профилактических учреждений. 
Eldermatil!" должен использоваться только врачами, прошедшими специальное обучение jcxHitKe 

выполнения инъекций для заполнения морщин.
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.12. Меры предосторожности при применении.

Импланта г запрещено применять пациентам с противопоказаниями.
Внимательно проверить целостность упаковки шприца и ж л, срок годности и маркер стерильности 
перед применением изделия.

Запрещено применять медицинское изделие, если целостность блистерной упаковки нару|иена, если 
есть видимые признаки повреждения, если крышка наконечника на Луер-адаптере шприца закручена 
неплотно или повреждена. Гель в шприце является бесцветным и прозрачным, поэтому при 
изменениях цвета или прозрачности содержимого шприца изделие применять запрещено.
Использовать сразу после вскрытия упаковки с соблюдением правил асептики и мер 
предосторожности, примени.мых к традиционным метода.м внутрикожных инъекций.
Имплантат должен использоваться только в качестве вн>трикожмого средсттш и должен вводиться 
только квшшфицированными специально обученными врачами или другими медицинскими 
работниками, в соответствии с действующим законодательством.
Запрещено сметивать Имплантат с другими препаратами.
Запрещено вводить Имплантат в ток крови.
Запрещено в е ю д и т ь  Имплантат негЕосредственно рядо.м с постоянным имплантатом, а также 
одновре.менно с другими текущими или заплаЕЕированными процедурами (лазеротерапия, микротоки
и лр.).
Запрещено использовать Имплантат пациентам, у которы.х и месте инъекции наблюдается шЕфекиия 
Е1ЛИ восиа.'1ение.
Зап рещ ено вводить И.мЕЕ.тантат бере.мениы м, кормящ им грудью  женшииа.м и детям .
Обратите внимание: Имплантат может реактивировать латентиЕЛЕЙ luipyc герпеса или вызвать 
ангионевротический шок.
i 1редупредЕгге п а ц и е н т а ,  что при использованЕш им лекарственны х средств. воздеЕЙствуюших на 
тр о м б о Е ш т а р и у Е О  фуЕЕКШЕЮ. нзприм ср п р о т Е Е в о в о с п а л и т е л ь н ы х  п р е п а р а т о в  илее аспЕЕр ииа. у п а ц и е н т а  

м о гу л  н а б л ю д а т ь с я  зн а ч и т е л ь н Е л е  Е е м а т о м ы  и л и  к р о в о т е ч е н и е  в м е с т а х  и н ъ е к ц и й .

ИсследоЕЩ ЕЕий (Ео прЕЕменеиию И м п л а н т а т а  у  riaiiEienTOB с у ж е  и м п л а Е т т и р о в а н и ы м и  меднцинскЕЕМ ЕЕ  

и зд ел и я .м и  н а  о с н о в е  ГЕЕал уро н овой  к и с л о т ы  не е е р о в о д е е л о с ь .

В л ияЕЕие  изделЕЕя н а  зренЕЕС ее с к о р о с т ь  реакцЕЕН н е  и зу ч ш Е о с ь . п о э т о м у  н и к а к и х  с гЕ е ц и а л ы Е ы х  у каззЕ Еи й  

д л я  водЕЕтелей еели  л ю д е й ,  р а б о т а ю щ и х  с о  с л о ж н ы м и  е с х н о л о г и ч с с к е е м и  устройстРЕам ЕЕ. н е  с у щ е с т в у е т . 

И з д е л и е  п р и м е н я е т с я  п р и  ИЕ1ЕЕа:цшны.\ ЕЕро ц ел урах . с о п р о в о ж д а Е о щ п х с я  р и с к о м  и пф ЕЕШ Еровани я.  

Н е о б х о д и м о  с л е д о в а т ь  с та н д а р тт Е ы м  мера.м  п р е д о с т о р о ж н о с т и ,  с в я за н  ееым с пр й м е Е Е е п и е м  

СГерЕЕЛЬЕЕЫХ МЛЕ ериаЛОВ/ЕЕЗДеЛЕЕЙ. л ' ч

3.13. Иифор.мацня для пациентов
•w

И збеЕайтс п р и е м а  а с п и р и н а .  л р о т Е Е в о в о с п а з и тельного средства илее В Е п а м и н а  С в теченЕЕе ЕЕелели. 
п р е д ш е с т в у ю щ е й  иееъскцееее.

М ож ет возникнуть небольш ое кровотечение п осле ееньскцееи .

С ообщ ите своем у врачу, если вы проходите антикоагулянтное л еч ен и е илее сслее в ы  стр адаете  от  
гем остатического расстройства ( повы ш енны й риск в о з 1е и к н о в с н и я  гематомы ).
R ЕсченЕЕс 10 (лесятЕЕ) дней  избегайте перегрева и влажны х мест (бассейнЕ»!. спортза.'и>1. турецк ие озееи ,
джакузи ЕЕ т .д.).
В тсчеЕЕИС н е с к о л ь к и х  деесй ЕЕзбегайте л ю б о й  а к тЕ Е в н о с ти . к о т о р а я  о к а зЕ л н а е г  давлени е  н а  

обработаинуЕО  область.

Еслее есть боль в месте инъекции, которые прЕЩОлжаЕотся более нсдслее. обратЕпесь к врачу.
У х о д  после операцЕЕЕЕ

П ациентам реко.мсЕщовано избегать псреЕЕапряжеиия. в оздей сп ш я  сол н еч н ого  света, о ж о го в  HjI h 
экстрем альны х температурЕЕых условий н 1ечеЕПЕе24 часов.
П ациентам запрещ ено н з е е о с и т ь  макЕЕЯж в теч ен ие 12 часов д о  ее п осле проЕ-Щдуры.
П ац Е Е е н там  с л е д у е т  еео-т о ж и т ь  л едяЕЮ й и л и  .х о л о д н ы й  к о м п р е с с  в  о б л а с т и  в в е д е н и я  в т е ч е н и е  24 ч а с о в  

п о с л е  л р оц е д ур ьЕ .

П ациентам реком ендовано ограничить разгшюрьЕ. движ ения лица и см ех  в теч ен и е н едел и  после  
процедурьЕ.
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Режимы биологическ'ого разложения

Гидролитическая
деструкция

Разрушение материала в водной среде под воздействием:
- кислот и щелочен (иеферментатнвиый гидролиз)
- ферментов (ферментативный гидролиз)
- активных форм кислорода и свободных радикалов (окислительная 
деструкция, которая существенно ускоряется в присутствии в качестве 
катализатора ионов мегшиюв)

Клеточная деструкция
Разрушение биоматериа.за макрофагами и тучными клетками дермы

Бактериальная
деструкция

Присутствие бактерии в области введения имплантата может ускорить 
биодеградацию за счет ферментативной и окислитс.тьной деструкции

М е хан олестру к ци я

Фрагментация и'или изменение формы и.мпдантата под дсйствие.м 
статических или дина.мических нагрузок может ускорить разрушение 
материала (активная мимика, массаж, удар и т.д,)

3.14. CpiiK биологического разложения
l^ldermafin U G li Г не менее 6 месяцев 
r.idermaHll D B B P - нс менее 11 месяцев 
bldermatill V 0 1 .U M L - не менее 18 месяцев

3.15. Время сохранения эффекта от процедуры
Eldermafi!] L IGH  I -  не менее 6 месяце»
Eldermaflli D EEP  - не менее 1 ! месяцев 

Eldcrmatlll VO l.U M E -  не менее 18 месяцев
! Г 

С-

В.тяние пр<,)дук'га не достигается за счет фармакологических, иммунологических. 1'еиетических или 
метаболических и|)фектов в организме человека.
В организме человек 1'иа,1 уроиат натрия расщепляется ферментами гналчронидазы. Выведение 
продуктов гиа.пуронага натрия (предс.тьно низкомолекулярные гиатуронаты и олигосахариды) 
выполняется из организма человека естественным путем через печень и мочки.

Время наступления эффекта от процедуры составляс! от I до 14 дней и зависит от индивпдуа.тьны\ 
характеристик пациента.

Время со.чраиения эффекта oi процедуры зависит от индивидуальных характеристик пациента в 
организме.
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4 .  О с н о в н ы е  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и  ш п р и ц а  1 м л .

4 .1 .  О с н о в н ы е  т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с 1 н к и

Основные технические харакгерис! мки представлены в Таблице 9

Х а р а к т е р и е ш к а Т е х н и ч е с к и е  т р е б о в а н и я

Номина.'1ьный объем шприца 1,0 мл

Винтовое соединение «замок Люзра» скос 6%

Мертвое пространство (не более), мл 0.1

Линии градуировки с шагом
0 .! мл (0 - 1 .0  мл)

Длина шкалы до отметки номинальном вместимости, мм 30 ± 10%

Поршень и цилиндр шприца герметичный

Длина цилиндра, мм | 72,62 ± 0,05

Диаметр цилиндра, мм 8.15±0,1

Длина поршня, мм 60.1 ± 1 мм

Диаметр пор[1шя. мм 5,1 ± 0,1 мм

Масса пустого шприца , г 7± 0.1

Масса прелзаполне11ного шприца, г 8± 0 . 1

Размер упоров для пальцев . мм ‘1и.0±0.5*16.7±0.2 * П . Ш ).2

, *
Таблица 0.
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5. Основные технические характеристики игл

Изготовитель: " E h i чанк Ко., Лтд", Корея.
Y O N G C H A N G  СО.. LTD.. 37. Hwanggeum-ro 291 beon-gii. Yangchon-eup.Gimpo-si Gyeonggi-do. Korea 
Наименование: Игла стерильная однократного применения 
Срок сохранения стерильности игл - 2 года

Таблица iO

Спецификации Игла 0,4*13 мм (27GJ/2’*)

On исаиие

Трубка иглы должна быть чистой, плоской и прямой.

Канюля не должна иметь дефектов введения, таких как шероховатые 
края, зазубрины, подтеки пластика и пузырьки.
Коническое отверстие канюли не должно имезь частиц и примесей. 
Кончик не должен иметь зазубрин, крючков и т. д.

Гребования к трубке иглы

Иглы должны иметь высокую прочность, жесткость и сопротивление 
к коррозии. Если на поверхности трубки иглы используются смазки, 
не должны образовынагься капли.

Требования к канюле
Конические стыки и цвет канюли должны соответствовать нормам. 
Соединение между кашо.тей и трубкой до.тжио быть прямым без 
явных отклонении.

Материал канюли j полипропилен
Материал трубки иглы нержавеющая сталь AIS1 304
Материал колпачка полипропилен
Длина i/2 "( 13 мм)
П редел ы«ое огкл оне н и е 
по ;ыипе -2  -  г 1 мм

Диаметр трубки 0.400 0,410 мм
М пни NUL'l ьн Ы п RН V грсИ1 ш П 
диа.мстр 0,184мм

1 / «'У у с.W
1 1 рочность соединения трубки 
иглы с головкой 2 2  Н

Химические снойсгна

Разиина pH между испытуемым раствором и контрольным раствором 
в одной партии не должна превышать 1 .

Оощее ожидаемое содержание мста-тла в испытуемом растворе не 
должно превышать 5 мкг/мл. а солержание кадмия должно быть 
меньше 0.1 мкг/м.т.

Биологическая аффскгивность Игла должна быть стерильной, не иметь пирогенов н реакции 
гемолиза, а также острой системной токсичности.

Острие HI лы. угол заючки
грехграин ый

Код цвета
Серый краситель;

M EV O P U R  G REY-PP7M  176144-ZN

Масса в сборе, г. ±5% 0.67
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6. Требования безопасности
Запрещено повторное использование изделия. Запрещена повторная стерилизация. Запрещено 
использование не по назначению. Запрещено использование после истечения срока годности. 

Медицинским персонал должен неукоснительно соблюдать санитарно-эпидсмиолщические требования 

при проведении инъекционных процедур* так как возможс!) риск инфицирования. Необходимо 
соблюдать осторожность при присоединении иглы к шприцу, содержащему гель.

7. Требования к охране окружающей среды
Имплантат нс оказывает неблагоприятного воздействия на окружающую среду.
Стеклянный шприц и его компоненты являются биологически инертными и не оказывают 
нсолагоприятного воздействия на окружающу ю среду.

8. Методы н средства дезинфекции и предегерилизацнонцон очистки
Не применимо для данного медицинского изделия.

9. Стерилышегь
Имплантат в шприцах стерилизуют автоклавированием при температуре 121 °С в течение 20 мин.
Hivibi стерилизованы ра^тиационным способом, лозами от 20 кГр до 25 кГр.

Срок со.чранения стерильности - 2 года.

Страница 24 из 35



€YG59L[1D
10. Список применимых стандартов

Таблица 1

93/42/ЕЕС с поправками Директива Совета 93/42/ЕЕС с поправками согласно Директиве 2007/47/ЕС | 
по медииинским изделиям I

21 CFR820 Регламент системы контроля качества

NEN-BN 556-1:2001/АС:2006
Стерилизация медицинских >аройс 1 в. ТреГюааиия к медицинским 
устройствам, обозначаемым как «СТЕРИЛЬНЫЕ». Часть 1.1 рсбования к 
стерили:к)ванным мелишшским устройствам

NEN-EN-556-2: 2004
Стерилизация медицинских устройств. Требования к медииинским | 
устройствам, обозначаемым как «СТЕРИЛЬНЫЕ». Часть 2. Требования к 
асегпически обработанным мс.аииинским устройствам

NEN-EN 868-5:2009

Упаковочные материалы и системы для медицинских устройств. 
иод.1сжаши\сгсрили.^аиии. Часть 5. Тепловые и самозапечатывакмимеся 
пакеты и катушки для изготовления бумаги и пласшковой илснки. 
Требования и методы испытаний

NEN-EN 1041:2013 Информация, предоставляемая производителем, сопровождающая 
медицинские изделия

180 2859-1:1999
Образцовые процедуры проверки по атрибугам. Часть 1: Обра;шовые 
схемы, индексированные по допустимому уровню качества (ЛОЕ) для 
контроля по парзиям

180 9001:2015 Системы менеджмента качес1 на -'! ребонанин

EN ISO Ш993-1;201 1 Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 1. Оценка и 
тестирование

r,N ISO 10993-3:2014 Био.югичсская оценка мелииииских из.делий. Часть 3. Испытания на 
гекотоксичиость. каннершениость. репродуктивную токсичность

EN ISO 10993-5:201 1 Биологическая оценка медниинскнх изделий. Часть 5: Исследования на 
цитотоксичность: методы in \ilro

EN ISO 10993-6:2009 Биологическая оценка мелининских изделий. Часть 6. Испытания л.пя 
опрслелении ;юка.зьиы\ эффектов после имплантации

EN ISO 10993-10:201 i Биологическая оценка мелииииских и:шелий. Часть 10. Пробы на: ' Е- 
раздражснис и и.1лерП1чсскую реакцию кожи

EN ISO 10993-11:200! 1 Биологическая оценка мелииииских изделий. Часть 11. Испытания на 
системну ю токсичность

EN (SO 1 i 137-1:2015
( терилизания излелий медицинскою назначения. Радиация, Часть 1. 
1 рсбования к разрабозке. вщ'Ц1даиии и текущему контролю процесса 
стсрилнзашш мслицинских излс.тй

EN ISO i n  37-2:2015 Стерилизация пролуктчэв здравоохранения - Радиация - Часть 2: 
Установление стерилизационной лозы

ENISO 11137-3:2006 Стерилизация прод\к-шв здравоохранения - Радиация - Часть 3: 
Руководство по лозиметрическим аспектам

EN-ISO 11607-1:2014
5 паковка : щ я  полностью стерилизованных мслицинских изделий.
1 ребоваиия к материалам, системам защиты стерильности и системам 
упаковки

EN ISO 11607-2:2014  ̂паковка для полностью стери;ш:зонаниы\ медицинских излелий. Часть 2. j 
Г ребоваиия к процессам формования, герметизации и спорки |

EN ISO 11737-1:2009 Стерилизация медицинских излелий. Микробиологические мезоды. Часть 1. | 
Определение ползляиии микроорганизмов на пролукгач. 1

EN ISO 11737-2:2009
Стерилизация медицинских устройств. -Микробиологические методы. Часть 1 
2 . 1 есты стерильност и. прово.тимые при определении, подтверждении и i 
поддержании процесса стерштизации. 1

EN ISO 11737-3:2004 С 1 ерилизация .медицинских устройств. \'1икробиологические мето.ды. Часть ' 
3. Руководство по оценке и ннтерпрегации данных о бионагрузке

EN ISO 13408-1:201*; Асептическая обработка медицинских изделий. Часть 1. Общие тпебования !
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EN ISO 13485:2016 М елш инские приборы - Системы управления качеством - Требования к 
нормативным требованиям - рсл. 3.

EN ISO  14155:2011 Клинические исслеловакия медицинских изделий для людей. Надлежащая 
клиническая практика

EN ISO 14630:2012 Имплантаты хирургические неактивные. Общие требования

ISO 14644-1:2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. 
Классификация чистоты воздуха

ISO 14644-2:2016
Чистые помсшсиия и связанная с ними ко1Гфолируемая среда. Часть 2. 
Монигорин! для обеспечения доказательств зффсктивмостн чистых 
помещений, связанных с чистотой воздуха с помощью концентрации частиц

BN ISO 14608-1:2003 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды - Конзроль 
биоконтакта - Часть 1: Общие принципы и метозы

EN ISO 14608-2:2007
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Конт^юль 
биоконтамииаиин. Часть 2. Оценка и интерпретация данных 
биокон та.минацни

ISO/I K 14969:2004 Медицинские приборы - Системы управления качеством - Руководство по 
применению ISO 13485; 2003

EN ISO 14971:2012 Изделия .медицинские - Применение менеджмента риска к мелипимским 
изделиям

r \  ISO 15223-i;20!7
Изделия мелниинские. Символы, используемые на ярлыках медицинских 
устройств при маркировке и в предоставляемой информации. Часть 1. 
Общие требования

EN 180  17665-1:2006
Стерилизация медицинской продукции - Влажный жар - Часть 1: 
! рсбования к разработке. ва.тнлаиии и текущему контролю np<.)uecca 

стерилизации мелицписких приборотз . -  ̂[Т

ГОСТ ISO 1607-1-2018

.....  . ------ ■
> пак»)вка для медицинских изле.тий. пол.тежащих финишкои стерн/тизацин.
Часть 1. Трсооваиия к материа-там. барьерным системам для стерилизации и > 
упаковочным системам

I 0 < T  19126-2007 Инструменты медттцпнские метатлические. Общие технические условия

ГОСТ P ИСО 9626-2020 Трубки игольные из нержавеющей ста.ти атя пзготх^аления медицннски.ч игл

ГОСТ P ИСО 14630-2017 Имплатттаты хирургические неактивные. Общие требования !

l OCT 31214-2016
Изделия мелипиискне. Требования к образцам и локумент-ании. 
представляемым на гоксикологнческие. санитарно-химические 
исследования, испытания на стерильность и пирогенность

ГОС Т P 52770-2016 Изделия медицинские. Требования безопаснисги. Методы санитарно- 
химических и токсикологических испытаний

ГОСТ ISO 10993-1-2021

“■ --------------------------- - ------------- -- 1

Изделия медитжж'киг Оценка биологического действия мсдицниских 
изделий. lacTb Г Оценка и исследования в процессе менеджмента риска
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ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия чедицински.ч 
I изделий. Часть 2. Требования к обращению с животными

ГОСТ ISO 10993-3-2018
Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 3. Исследования генотоксичности. каниерогениости и 
токсического действия на репрол>ктивную функцию

i'O CTISO  10993-5-2011 Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность; методы in vitro

ГОСТ ISO 10993-6-202! Ишелия медицинские. Оценка биологического действия .медицинских 
изделий. Часть 6. Исследования местного действия после ммтишнтаиии

i (X :T IS 0  10993-9-2022

Изделия медицинские
Оиеггка биологического действия медицинских изделий 
Част ь 9
Основные принципы идентификации и количестве иного определения 
потснциа.ты1ых продуктов дегратацин

K X 'T iS O  10993-10-2011
Изделия медицинские. Оценка биологического денстЕзия медицинских 
изделий. Часгь 10. Исс.тедования раздражающего и сенсибЕглизир\ющсго 
действия

ГОСТ ISO I0993-11-2021 Изделия мслицииские. Оценка биологического действия медицинских 
, излелггй. Часть 11. Исследования обшетоксического лейсгвия

TO('[ ISO 10993-12-2015 Из.телия медицинские. Оценка биологического действия мслтшнскн.х 
изделЕгй, Часть ! 2.1 (рнготоеление проб и конфольные образны

ГОСТ 31209-2003

ь—----------------

Контейнеры д,тя крови и ее компонентов. Требования хнмЕЕческой и 
оиологической безопасности и методы испытаний

-----------------  ii
MV к -1.1.742-99

......................................... ---------------------------------------

Инверсионное вольтамперометрическос измерение ^1^ТГц7юфТци'и ггонов 
цинка, кадмия, свинца и мели в воле

ГОСТ 401 i-72 Вола пнтЕ,евая. Методы измерения массовой коЕЕцентршши о б щ а о  железа 
{с Изменениями N 1 . 2 )

I

r o c  Г 4152-89 Вола питьевая. Метол определения массовой коицешраиии мышьяка

MP 1436-76
Методические рекомендации к оиределеншо дифенилолпропана, а также 
некоторых фенолов в его присутствии, при санитарно-химических 
исследованиях изделий из полгЕмерных материалов. 1грелназиаченных ;щя | 
конгак-ш с мищевЕл.ми продуктами j

MP 1849-78 Методические рекомемлашш по опрелелсиик) ((юрматьдегида в водных 1 
вытяжках и модельных средЕтх

МУК 4.1.647-96 Методические указания по газохроматог рафическому определению фенола |

МУК 4.1.3166-14
Гам.чроматографичсское опре..1е л с и и е  гексана, . с ш а н а ,  аистхгьлегила, i 
аниона. метилаиег.тта, этилацетата, метанола. итопропанола, 
акрилонитрила, н-пропанола, н-пропи.танстага. бути.тацетата. и.к>бутаноча 

толуола, этилбензола, м-, о- и г,-ксилолов’

( граница 27 из 35



€ У € 5 Э и Ю

’
l i O U O h - * ^

изопропилбензола, стир^тла. азьфа-метилстнрола в воле и волны.ч вытяжках 
из материалов раачичного состава

МУ 4077-86 Методические указания по саиитарио-химическому псслслованию резни и 
изделий из них. предназначенных для контакта с пищевыми продуктами

[ Ф РФ издание ХШ. 
ОФС. 1.2.4.0003.15.

............. — ---------------------------------------------- -— ---------------------- 1
Стерильиоеть

ГОСТ Р 58484-2019

........... .... ----------------------- -— .... — ...... -  -...j
«И.мплангаты хирургические неактивные. Имплантаты на основе 
гиалуроповой кислоты. Стандартное руководство по определению  
характеристик гналуроновой кнслот1я как основь( мелицииеких изделий»

I O n ! S O  7864-20n Иглы инъекционные однократного применения стерильные

ГОС Г ISO 1! 137-1-2011
С терилизация мелицинскон продукции. Радиационная стерилизация. Часть 
1. Требования к разработке. ва.зилации и текущему конзролк') пр(>цссса 
стерилизации ме.цииински.ч изделий

ГОСТ ISO 1 I 137-2-201 1 j ^''^срилизания медицинской продукиин. Радиационная сгерилизаиия. Часть
j 2. Установление стерилизующей дозы

ГОСТ ISO П137-.3-2008 Стерилизация медицинской продукции. Ралнаиионная стерилизация. Часть 
3 . 1^уководс1но по вопросам дозиметрии

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020
Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
медицинских изделий, на этикетка.х и в сопроводительном документации, 
часть 1. Основные требования

IJ. Трансаоргировка
Имгыантаг трансгюртируют в упаковке и'1готовп геля всеми видами транспорта в крыгь!\ транспортных 
среде гвах в соответствии с требованиями и правилами перевоткн i ру-юв. д е и с т в у и д ц и м и  иа к а ж д о м  виде 
транспорта. Медицинское ичдедие транспортир) ют в контейнере с прннягием мер. препятствующн.ч 
с.мещеншо и повреждению изделия в контейнере. Разрешается транспортмрованнс мсдицннских изделий 
самолетом в отаплнваемы.х герметпчнрованных отсеках. Не чамораживать.

Имплантат трансиортирчюг при температуре от 2 “С до 25 "С и влажное,и от 10% до 80%. нчбсая 
СлавлиBaf̂ ия тделни.

Во время 1югручочно-раз,'рузочных работ и транспоршровдння коробки с медицинскими изделиями не 
ДОЛЖ НЫ  подвергаться резким ударам н воздействию атмосферных осатков.
Транспортная упаковка имеет массу коробки не более 5 кг.

12. Упаковка
12.1, Описание первичной упаковки -  шприца
Имплаитат поставляется в первичной учтаковке -  секляниом стерильном шприце, с Луер-адаптером. 

иш рицы производятся согласно требованиям стандартов [SO 9001 и ISO 13485
Технические характеристики в разделе 4 .
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1 2 .2 .  О п и с а н и е  и т о р и ч н о й  б л и с т е р н о й  у п а к о в к и

Twi и габаритные характеристики упаковки представлены в таблице 13
Таблица 13

Т и п  у п а к о в к и Х я р а к т е р н с т н к н  у п а к о в к и

Шприц одноразовый См. Габлииу 9

Блистерная упаковка
Длина: 180 мм ± 2 мм 
Ширина: 65 мм ± 2 мм 
Высота: 20 мм ± 2 мм

Индмвидущтьиая картонная коробка

Длина: 180 мм ± 2 мм
Ширина: 70 мм ±2 мм
Высота: 20 .мм ±2 мм
Масса nycToff коробки; 16 г ±  2г
Масса коробки с полной комплектацией внутри
47 г ±  2г

Все упаковочные материалы тщательно проверяются итгоюнителем на приюдиость и совместимость с 
производимым Имплантатом а соотвегстиии с \сганов.теиными процедурами по оценке качества. Кроме 
1 0 1 0 . все данные о безопасности приобретенных \ поставщиков упаковочных материа.и>и хранятся в 
Техническом файле (документации) на производстве

г; V.J

Рис. 4 I абари'гные размеры блистера

1 2 .3 .  О п и с а н и е  т р а н с п о р т н о й  к о р о б к и  ( г р у п п о в о й  у п а к о в к и )

Инд1шидуш1Ы1ые картонные корооки помещаются в транспортные короба ит гофрированного картона 
(крафт-картон двойной 880г, проиаволства КаПоп Beskid. Bieisko-Biala. Польша), размером 470х350.ч3,‘;0 
мм (± 20 мм по каждой из сторон). В короб 1юмещае|ся до 220 единиц изделия (в с.пучае. если в коробе 

меньшее ко.зичество изделий -  иросграмство заполняется воздушно-пузырчатой пленкой.). Короб 
запечатывас1ся клейкой лентой

На транспортный короб наклеивается этикетка с информацией на русском языке 
I ранспортиая коробка имеет массу:
- собственную - не более 1 кг

- заполиекную готовыми изделиями в упаковке - не бо.зее 12  k i
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12.4 Инливи;|уальная упаковка иглы ({федохраннтсльный колпачок)

Полипропиленовый (Polypropylene) без красителя, формированный (горячая отливка под давлением) 
полимерный полый конус.
/Длина: общая в сборе 57 мм ± 1 мм 

Диаметр предохранительный колпачок 1: 8.3 мм ± 1.0 мм 
Диаметр предохранительный колпачок 2: 6.0 мм ± 1,0 мм 
Длина предохранительного колпачка 1:15 мм т  0.5 мм 
Длина предохранительного колпачка 2; 42 мм ± 0.5 мм 
Масса предохранительного колпачка 1.5 ( чгО. 1 г

Фотографическое изображение 2 . Е^нешний вид прелохранительноЕО колпачка с иглой в сооре

И1Ж -  Прслохпанительный колпачок 2 Предохранительный колпачок 1

]\ и  [• 'J i

Фотографическое изображение 3, Внешний вид П|:)елохранител
виде

ильного колпачка с ш лой в разобранном

12,5. Упаковка нгд и шприца в блистерную упаковку
На пронмодсгвенной „лощалке шприцы и и'гльГ в предо'хранна-льном колпачке авгомагпмески
>паковы,«ются в ячепкн блистерной упаковки для шприцев н игл с помощью аппарата ;ия упаковки в 
ячейки.
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1Э. М а р к и р о в к а

1 3 .1 .  М а р к и р о в к а  т р а н с п о р т н о й  к о р о б к и  ( г р у п п о в о й  у п а к о в к и )
На каждую транспортную коробку (групповую упаковку) наносят следующие сведения:
- название изделия, номер и дата вьщачп регистрационного удостоверения;

- наименование и адрес изготовителя медицииского изделия:

■ наименование и а̂ трес уполномоченного представителя производителя:
- дата производства;
- дата окончания срока годности издхелня:
- кол партии;
“ условия хранения:

- количество индивидуальных упаковок шприцов;
- концентрация натрия гиа-зуроната. мг/мл:
- на^тписн «Стерильно», «Нетоксично»;
- символы п. 13.7

1 3 .2 .  М а р к и р о в к а  п о т р е б и т е л ь с к о й  ( и н д и в и д у а л ь н о й )  у п а к о в к и
1 ia каждую потребительскую (индшвидуальну ю) упаковку и на обратну ю сторону блистера }|аносят
- наименование изделия, номер и лата выдачи рстис грационного удостоверения:
- наименование и а,трес изгоговигеля медишшского изделия;
• наименование и адфес изготовителя игл;

- наименование и адрес уполномоченного представителя производителя:
- лата проюводсгва;

- дата окоичаиия срока голносги изделия:
- код партии:
- условия хранения;

- количество шприцев и объем в каждом шприце:
- количество игл и их харакгеристики;
- концентрация натрия гшыуроната в мг/мл:
- состав в мл:

- надписи «Стерильно», «Нетоксично»;
- с и .м и о н и  13.6.

l i

1 3 .3 .  М а р к и р о в к а  н а к л е й к и  и н ф о р ч а ц н о н н о й  д л я  к а р т о ч к и  п а ц и е н т а
На каждую наклейку информационную ;у1н карточки пациента нанося! следуюшне сведения
- наименование изделия:

- адрес изготовителя медицинского (идслия:
'  лата окончания срока годности изделия;
- кол партии:

- количество и объем шприцов;
- символы п. 13.5.

1 3 .4 .  М а р к и р о в к а  б л и с т е р а
На каждый блистер наносят следующие сведения 

• наименование изделия и номер и дата регнетрацнониого удостоверения: 
наименование и адрес изготовителя медицинского изделия;

- наименование и адрес изготовителя игл;
- дата производства;
- лата окончания срока годнос ти изделия;
- кол партии;
- номер по кататогу:
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- условия хранения;

- количество игл н их характеристики;

- концетрация натрия гиалуроната в мг/мл;
‘ надписи «Стерильно», «Нетоксично»;
- символы п. 13.6.

13.5. Символы на наклейке информационной

PacujM(|)poBKa символов на наклейке информационной ;1ля карточки пациента

Знак Наименованне знака

® --------------- — -------------------------------------------^

Запрет на повторное 11рименсиие

а Дата окопчапия срока годности товара

STERILE 4 Метод стерилизации - Стерилизация паром пли сухим 
теплом

Код партии

J Производитель

Повторно нс стерилизовать

\} _*'
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) 3 . 6 .  С и м в о л ы  н а  п о т р е б и т е * 1 ь с к о н  ( и н д и в и д у а л ь н о й )  у п а к о в к е  и  б .1 и с т е р н о й  у п а к о в к е

ffa каждую потребительскую (индивидуальную) упаковку и блистер наносят следующие

STERILE i

S T E R IL E R

L O T :

Г

Наименование знака

символы:

Запрет на повторное применение

Дата окончания срока годности товара

Мегод стерилизации -(  'терипи:1ация паром или сухим театом

Могол c'iepn.TH'jaii,jiH - ратиационныи

Код наргии

Дата производства

Производитель

Обратитесь к инструкции по приме!1еиию

I I емпсратуриые ограничения

LtTi^ij Повторно не стерилизовать
i ’ : } oC.J i w -

Не использовать, если упаковка понрежлепа

I допускать воздействия солнечного све'га

Керечь от влаги

j_j I \словныи знак для инструментов из коррозиоино-стоикой ситти
__________ i согласно I ОСТ 19126.
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13.7, Символы, наносимые на групповую упаковку

На каждую групповую упаковку наносят следующие символы
Знак Нанмеиованне знака

11 Верх

f
Хрупкое, осторожно!

t
Ьеречь от aiarn

13.8. Маркировка иглы
На маркировку иглы наносят следующую информаиню:
- Наименование ипотонтеля игл:
- Дата ичгоювлеиия:
- Дата окончания срока годности и’иелия:
- Код паргии;
- Кшшбр ш лы;
- Символы и. 1.3.9

13,9. Символы, наносимые на маркировку иглы
1---------------------------------- — ------------------------------------------------------------------------------ -----------------^

Расшифровка символов блистера игл сгерильныч олиокра то го  применении

О п и сан и е С и м в о л
Из ГОТО и и гель

: • ; .  _ J  i
Не использовать иовюрно

Метод стерилизации - радиационный
S T E R i l E R I

Не использовать при повреждении упаковки

Дата изготовления
сгО

Код партии
LOT

Использонагь до,.
к . '

Условный знак для инструментов из коррозионно-стойкон citlih 
согласно ['OCI" 19126, н

I
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14. Хранение и срок годности

bidennatiil хранят в недоступном для детей чистом, сухом, tcnihom месте в упаковке проичволителя 
при температуре от плюс 2 =‘С до 25 X' и влажности от i0% до 80%, не тамораживагь.
При хранении и транспортировании чапрешено сдавливать упаковку.
Ичбегать попадания прямого солнечного свети, тамораживания. обрачования конденсата.
Срок годности "bidermatiH" -- 2  гола с латы ичготовления. укачанной на упаковке.

15. Условия чкеилуатаинн
Эксплуатировать только в условиях лечебно-профилактических учреждений при температуре 
oкpyжaFoщero вочдуху о т + 15 С до +25 и относительной влажности вочдуха не более 80%

16. Порядок осуществления утилизации н уничтожения
Пустые шприцы, упаковку и ’blderinati!l" с нарушением целостности и/и;ш герметичности укупорки, с 
итмеиеиным цветом и/или консистенцией, с истекшим сроком годности, не испольчонанный после 
вскрытия упаковки, >л1лизируют нместе с твёрдыми быювыми от.чолами. в соответствии со всеми 
федеральными, репюна-тьными провиициа.:1ьиыми и местными ч;1конами и правилами. Утиличацию 
изделия проводить в соответствии с СанПиИ 2.1..3684-21 д.тя ог.ходои класса Ь (тпндемиологичсски 
опасные отходы), i 1еиспольчованноо медицинское ичделие - по классу А

17. Гарантийные обязательства
Проичводитель Айссл Ко., Лтл. Корея. Ю-[ауер-91 1-913, Яж дук-дон, 120. Хындокджумган-ро. Гихен- 
ГУ. Иоигин-си. ЬСенгидо. Республика Корея
и упо.1номочепиый представитель проичводи[сля в России ООО «ЭЛДЕРМАФИЛЛ», 1%0К4. i. С анк!- 
Истерт pi, MyHimmuubUbiii m.-p\ i Ичмай.юнское внлер.г., уд, 11арфепо»ская. д. ч. стр. |. пом. 4-11. тел. 8 
8007009818. электронная почта: Sales_deparl.-«:cldenTiallll.ru
:арантируют соответствие "EidermanH'' чаявленны.м свойствам в течение срока годности, при уеровии 
соблюдения правил хранения, применения и 1ранспортирования. “м
Срок годности ’ЫёегтаПП" -  2 года с дагы ичготов.тения. у ка,1анной на упаковке. , ' ,

. . . . .  • . .

18. Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия. 
Сервисное обслуживание
Ичле;п.ем после применения нельчя rюльчolia^ьcя повторно, вследствие чего не требуется сервисного.
технического обслуживания и ремонта.

19. Рекламации
(7рганичаш1я. уполномоченная принимать протенэии от потрсбитстеГг

'■ м.снииииш,ьмын OK-pvT Ит.май.товское вн.тер , vt
Нарфеж,некая, д. 4. стр. I. „ом. 4-11. тел, 8 8007009818. электронная H«4Ta:yies._depar,®oidcrmanLi;'
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President of̂ -----------------

EYESELCo.,Ltd-

appeared before me and admitted 
he(she) said principal’s subscription 
to the attached

1хх:имЕет-

This is hereby attested on this 7 ih 
day o f N ovem b er, 202 3  at this office

IL-HO MOON NOTATITTUBLIC 
OFFICE
BELONG  TO SUW ON DISTR ICT PROSECUTORS' ОГГ1СГ.

505. 19, Gugal-ro 60beon-gii
Giheung-gu, Yongln-si, Gyeonggi-do, Rep. of Korea
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Minister of Justice, the Republic of 
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23 Nov, 2010 under Law No. 9138.
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Countiy: Republic of Korea

This public document
2. h.is been signed by IL-HO MOON

3. acting in tile capacity of ^jotary Pubtic

4. bears the seal/stamp of il-hO MOON NOTARY PUBLIC OFFICE

Certified
To verify ihe Apostlle. please refer to the website below, 

https ://'Avrw apostJile.ao.kr

5. at Seoul  ̂ 08/11/2023
7. bv The Ministry of Justice

S . K d . XXA2023T45R1U9

9. Scal/stasiip 10. Sijniature

Kang Yun Jeong
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Перевод с английского и корейского языков на русский язык 

НОТАРИАЛЬНЫЙ ОФИС ИЛ-ХО МУН

тел. (031) 8005-7371 
факс(031)8005-7372

Регистрационный № 2023-2604

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

Фрагмент печати ; НОТАРИАЛЬНЫЙ ОФИС ИЛ-ХО МУН

flOTAPИAЛЬHЫЙ ОФИС ИЛ-ХО МУН 

Ул.Гугал-ро № 505, 19

Гихен-гу, город Йонгин, провинция Кёнгидо, Республика

Корея
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Лого компания Айсел Ко., Лтд
Утверждаю
Директор Айсел Ко.,Лтд, Корея 
КИМ БЕОМЖУН 
Подпись
Печать компании Айсел Ко.,Лтд 
Дата 06.11.2023

Инструкция 110 примеиеиию на f

2 1 о мм X  297 мм 
Офисная бумага ( I сорт), 70 г/м“

медицинское изделие

ОСНОВЕ ГИАЛ УРОН АТА НАТРИЯ “ELDERM AFILL” 
ИЛЬНЫИ ДЛЯ ИНЪЕКЦИЙ С 0,3% ЛИ ДО КАИ НА В Ш ПРИЦАХ С

ИГЛАМИ

Варианты исполнения: Eldermaf.ll LIGHT, ЕЫегтаПП DEEP, Elderm afill VOLUM E
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НОТАРИАЛЬНЫЙ ОФИС ИЛ-ХО МУН
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Корея

Регистрационный № 2023-2604

Нотариальный сертификат

г-н, КИМ СОЯНГ представитель по доверенности г-на Президента компании 
Аисел Ко. Лтд

Ким Беомжун. предстал передо мной и от имени Компании подписал приложенный 
документ:

Вышеуказанное заверено в офисе нотариальной конторы 7 ноября2023 года

Название офиса: НОТАРИАЛЬНЫЙ ОФИС ИЛ- ХО МУИ
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Ответственный нотариус /Подпись/
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210 мм X  297 мм 

Офисная бумага {1 сорт), 70 г/м2

лпосгиль
(I аагская конвенция от 5 октября 1961 года)

1 ^ Tp̂ iHa: Республика Корея

Настоящий официальный документ
2. был подписан Ил-Хо Мун

3. выступающим в качестве нотариуса

4. скреплен мечатью/штампом НОТАРИАЛЬНЫЙ ОФИС ИЛ-ХО МУН

Удостоверен
6. 08.11.2023 г.

7. Министерством юстиции
8. №ХХЛ2023Т45КШ9

9. Нечать/шгамн 10. Подпись

Канг Юн Жонг
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