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Производитель:
ООО (АПТОС>>, Россия

ес производства:
1) 115088,

115088, г. Москва, проезд Угрешский 3-й, дом 8, строение 9, этаж 1 пом. 10А

1) 115088, г. Москва, проезд Угрешский З-й, дом 8, строение 9, этаж 1 цом.
10А
2) 121205, город Москва, территория Сколково инновационного центра,
булъвар Большой: дом 42, строение 1, помещение 873, 885

1Наименование и состав медицинского изделия

,Щермальный имплантат (филлер) <Ellageш для восполнениrI объёма лица и
тела по ТУ 32.50.50-002-0 48662t6-202I
в варианте исполнения:
,ЩеРмальный имплантат (филлер) <Ellageш для восполнениrI объёма лица и
ТеЛа PLLA+CMC 1000 mg, в соотаве:
- флакон с гранулами l000 мг- 1 Iлт.,
- инструкция цо применению - 1 шт.,
- комплект стикеров - не менее 2 шт.

,Щалее по тексту - изделие, имгIлантат, Ellagen PLLA+CMC.

2 Назначение и область применения

назна.тение

Изделие предназначено для восстановлеIIия подкожного слоя JIиIIа, IlIси и
Зоны ДеколЬте, увеличения и воспоJIнения объёма мягких тканей JIица при
коррекции липодистрофии, заполнония носогубных, губоподбородочных
сКладок, периорaльных морщин, предушных морщин, восстановления формы
и объёма мочки уха в результате возрастной деформации и потери объёма,
КОРРекции рубцовых изменений лица и тела, устранения дряблости кожи лица
и тела, коррекции асимметрии, возникшей в результате травмы или
заболевания, путем восполнения объёма мягких ткаrrей JIица и тела. В мужсtсой
И ЖеНскоЙ интимноЙ IIJIастике излелие предназначено дJIя JIокаJIы{ых
инъекций в мягкие ткани для филлинга интимной зоны и коррекIIии
асимметрии.

Область применения
Изделие предназначено для применения в специализированных медицинских
учреждениrIх, имеющих лицензию на медицинскую деятельность.
Медиr{инское изделие исfIользуется в косметологии, дерматологии, урологии,
пластической хирургии, гинекологии.



медицинского изделия явJIяIотся
квапифицированные специалисты с высшим медицинским образованием,

имеющие опыт коррекции мягких тканей инъекционными метолами, llocJlg
ознакомления с обучаlощими материаJIами по работе с излеJIием и
инструкцией гто применению.

3 Сведения о принципе действия и о механизме воздействия
на организм человека

Имплантат вводится в средний, глубокий слои дермы и в подкожно-жировуIо

биодеградируемого полимера - полимопочной кислоты (PLLA) восполняют
объем в тканях. Полимолочная кислота, за счет умеренного механического
раj}дражениrl, стимулирует коллагеногенез и фибробласты, запуская процесс
неоколлагенеза. Необходимая степень стимуляции достигается за счет того,
что частицы полимолочной кислоты имеют сферическую форму.со временем
полимолочная кислота посредством гидролиза распадается на молочную
КисЛоту и Гликоген, IIосле чеГо вывоДиТся иЗ оРГаниЗМа В ВиДе воДы (Hzo) и
углекислого гЕLза (СОr.
Натрий карбоксиметил целлюлоза (СМС), входящ€tя в состав имппантата,
является дополнительным компонеЕтом и гIовышающим вязкость
наполнителем, который после растворения продукта образует гедеобразную
сУсПенЗию биоразлагаемых микрочастиц, обеспечивая таким образомп
огIтимальные реологические свойства, необходимые для введения препар ат а и
ПРОлОнгиРОВанНое высвобождение полимолочноЙ кислоты в течение
длительного периода времени.

4 Классификация

- в зависимости от потенциального риска применения изделие относится к
классу 3 (п. 4.1 Приложения М 2 к Приказу МЗ РФ от б июн я 2012 г. Nq 4н и
ГОСТ 31508);
- код оКПД-2: З2.50.50.190 (Изделия медицинские, в том числе
хирургические, прочие, не включенные в другие груrrтrировки) по
<Общероссийскому классификатору продукции по видам экономической
деятельности> ОК 0З4-2014 (КПЕС 2008);
- код вида по номенклатурноЙ классификации медицинских изделиiа З26400;
- IIо Виду и продолжительности контакта с организмом человека имплантат
относится к изделиrIм, контактирующим с мягкими тканями и межтканевой
жидкостъю, длительность контакта с телом: категория С - постоянный
(превышает З0 суток) по ГОСТ ISO 10993-1.



5 Описание и технические характеристики

к.Щермальный имплантат (филлер) кЕllаgеш для восполнения объёма лица и
ТеЛа По ТУ 32.50.50-002-04866216-2021) представJuIет собой стерильный,
биодеградируемый имплантат на основе полимолочной кислоты с
добавлением натрий карбоксиметил целлюлозы.
Состав (в % от общего объема): РLLА (полимолочная кислота) 80%; СМС
(натрий карбоксиметил целJIюлоз а) 20%.
Смесь: PLLA [Poly (L-lactic acid)] + СМс [Sodium carboxymethyl cellulose]
(полимолотIнм киолота * натрий карбоксиметип целлюлоза).
Время полной биодеградации
составляет от 12 до 18 месяцев
индивидуальных особенностей
зависимости от индивидуальных
24 месяцев.

и выведения из организма имплантата
и зависи1, от мес,га введения имIIJIаIIтата и

пациента. Косметический эффект в
оообонностей пацие}Iта сохраIIяется от: 12 /Io

Изделие выпускается в виде однородных, белых или желтовато_белых гранул
без запаха. Гранулы упакованы во флакон из нейтрального прозраI{Fтого стекJIа
1-го гидролитического класса объемом 20 мл, укупоренного резиновой
пРобКоЙ и алюминиево-тrолипропиленовым колпачком. Массу
восстанавливают путем добаrзления воды дJIя инъекций, и в сJIучае
необходимости - анестетика, для образования стерильной суспензии IIJIя
подкожного и внутрикожного введения.
В составе изделия предусмотрены самоклеяшIиеся стикеры, предIrазначеIlные
для идентификации издеJIия. Один стикер фиксируется в ме2lиципской
доI<ументаIJии, второй должен быть зафиксирова}I в карте пациеIIта.
Остальные стикеры (в случае их напичия) - на усмотрение врача.

основны е Iехнические характеристик и

Средняя масса содержимого
флакона, мг

Ф.шакотr с грануJIами 1000 мг:
945*100

Водородный показатель, рН 6,0 - 8,0

,Щинамическая вязкость, мПа.с от 20 до 2000

Плотность, г/см3 0,8 _ 1,2

б Показания и противопоказания к применению

показания
- устраЕение мортцин и скдадок лища ра:}дичной степени выраженности в
области щок, сцл, периораJIьной и периаурикулярной области, оваJIа пица,
шеи и зоны декольте.
- коррекция релъефа кожи лица, шеи, зоны декопьте, тела.
- коррекция дряблости кожи на рЕвличных участках тела: живот, ягодицы,
колени, локти, внутренняя поверхность плеча, внутренняя поверхность бедра.



- восстановление (увеличение или восполнение) или коррекция объёма
рtrlличных зон лица: щечно-скуловой, височной, зоны подбородка. Коррекция
асимметрии.
- восстановление объёма подкожный тканей кистей рук, коррекция возрастrIых
изменений данной области.
- коррекция рубцовых деформаций кожи лица и тела.
Интимный филлинг:
- МУжская интимная пластика: коррекция формы и размера полового члена, в
том числе дпя ус,lранения пре}кдевременной эякуJIяIIии.
- ЖеIIская ингимная пJIас,гика: перинеопJIа,гика, коррекция инвоJIIо,гивных
изменений наружных поJIовых органов, лечение }Iелержания мочи.

цротивопоказания
- повышенная чувствительность к лrобому из компонентов изделия.
- острые инфекционные заболевания, JIихора/{очные состояпия.
- обострение хронических заболеваний.
- лтобые забо,тIевания кожи, активItые в зоI{е вI]едения препарата.
- сахарный диабет,
- есЛи Посло глубокого химического пилинга, дермабразии, лазерноЙ терапии
или другого повреждения кожных IIокровов прошло менее одного месяца.
- аJIлергические проявления, бронхиальная астма, диабет, актиRная фаза
туберкулеза, гнойные поражения кожи, акне, герпес.
- иные аутоиммунные заболевания, получение иммунотерапии в перио/I
проведения процедуры.
- нарушение свертываемости крови и прием а[IтикоаIуJIяII]]ов.
- беременность, кормJIоние грудыо.
- возраст до 18 лет.
- с осторожностью вводить в кожу с б.пизко расположенными кровеFIосными
сосудами.
- пациентам со склонностью к образованию гипертрофических узлов.
- введение в областъ век, губ.

побочные действия
- реакции в местах игтъекций: подкожные кровоизлияния) боль, оl,ек,
гематомы. Реакции возникают в момеЕт tIроведения инъекции и обусловлены
самой спецификой процодуры иlцли неправильным ее проведении
специалистом. !анньте реашIии проходят самостоятельно в точение 2-7 днейи
в лечении не нуждаIотся.
- реакции со стороны иммунтlой системы: при наличии гtовьтrlrенттой

чувствитеJIы{ости к входяIцим в сос,гав изl{елия компонентам возможIIо

развитие гиперчувствитеJIьности немелJlенного типа, аJIJIергических реакtlий
в виде аJIлергической краI]ивницы, анафилактического пIока,
ангионевротического отека (отек Квинке). Реакции немедJIенного тиIIа
возникаIот сразу после инъекции, при ее возникновоI{ии специалисту
необходимо купировать данную реакцию вtsедением инъекционных фор*
антигистаминных или глюкокортикостороидFIых пропаратов.



_ реакции замедленного типа отсутствуют при применении изделия в
соответствии с настоящей инструкцией, однако они моryт возникнуть при его
исlrользовании в случае напичия патологического агента (заболеваний,
являющихся противопоказаниями к применению).

нежелательные явления
- после использовЕlния изделия нежелательные явления моryт возникнуть в
виде небольших гематом, отеков, покраснений и эритемы. Возникают они на
3-5 день и самостоятельно исчезают обычно в течение 1-2 недель, не требуют
МеДицинСКОго купирования. Гранулематозная реакция может возникЕуть при
наличии паталогического агента.
- во3можно появление уплотн9ний в мосте введения изделия. Уплотнения
ткани не заметны внецIне, но могут прощуцываться. .Щанное проявление может
возникнуть через 5-7 дней и проходит самостоятелъно в течение |4-2t дней и
не требует медицинского купирования.
Пациент должен в кратчайшие сроки известить специалиста обо всех случаях
во3никновения побочных действий и нежелательных явлений, в том числе не

указанных в данной инструкции по применению, сохраняющихся более одной
недепи после проведения процедуры.В свою очередь квалифицированный
специалист должен назначить соответствующее лечеЕие.

7 Указапия по примепению

Введение изделия должно производиться только врачом-специалистом,
имеIощим соответствуIощуIо квалификациIо, а также IIрошIедпим
специальную подготоI]ку технике вtsеления био.тдегра/{ируемых имIIJIантатоI].
Проце;ryры должны проволиться в асеIIтических усJlовиях. I1epe21

применением изделия необходимо убедиться в отсутствии поврежлений и
деформаций в упаковке и внутреннем содержимом.

Подготовка пациента
Перед началом процедуры необходимо собрать анамнез пациента, а также
полIlисатъ информированпое лобровольгтое соI,JIасие
RмеttIательство. FIеобходимо проинформировать
противопоказаниях и возмохtных роакциях при применении имплантата.
Место введения имплантата следует тщательно обработать антисептиком
(например, раствор медицинский антисептический 9 5%).

подготовка имплантата
1. Имплантат необходимо заранее довести до комнатной температуры.
2. Снятъ центральную часть €шюминиевой крышки флакона, очистить
поверхность резиновой шробки антисептиком. При поврежденной крышке или
резиновой пробке изделие не подлежит использованию.
3. С помощью одноразового шприца и иглы инъекционной (рекомендуются
иглы инъекционные размером диаметра 20G (0,9 мм), 21G (0,8 мм), 22G (0,7
мм)) к содержимому флакона добавитъ2О мл стерильной воды для инъекций.

IIа мелиIIиIIскос
пациеItта о



В спуrае добавления анестетика, то сначала к содержимому флакона добавить
19 мл стерильной воды для инъекций до полного и равномерного растворения
гранул и затем 1 мл анестетика (например, Артикаин-Бинергия или другие
анестетики, не содержащие в своем составе эпинефрин (алренапин) и/или его
анапоги).
4, Для равномерного смешивания граЕул с жидкостью рекомендуется
встряхивать флакон на протяжении 20-30 минут.
5. Разбавление гранул или готовой суспензии стерильной водой для инъекций
в большем объеме, чем укЕц}ано выше не допускается.

Имплантат вводится оразу пооло разведения граIryп. Неиспользованный
имплантат подлежит утилизации (см. Раздел 13 настоящей инструкции по
применению).

введение имплантата
t. Введение имплантата осуществляется с помощью одноразовой стерильной
иглы или канюли и одноразового стерильного шприца для инъекций.
Рекомендуются иглы иJIи канюли размером диаметра 25G (0,5 мм) или 27G
(0,4 мм) или иных размеров на усмотрение специалиста,
2. Щоза иМплантируемого изделия варьируется в зависимости от площади зоны
КОррекции, глУбины моршшн, типа кожи пациента и ожидаемого резулътата.
Оценка коррекции тканей производится визуально, Гиперкоррекция
нежелательна, но возможна для морщин и впадин на щеках, скулах благодаря
вязкости изделия.
3. При коррекции рубцовых изменений мягких тканей лица и тела lrрепарат
вводится в средний или глубокий слои дермы, в остальных случаях
рекомендуется вводить в подкожный слой.Для контроля глубины введения
иМплантата необходимо слегка оттянуть кожу в направлении обратном
вВедению для формирования упругой поверхности. Стерильная игла или
канюля вводится в ткани до достижения
пересечении иглой или канюлей границы
ощущается изменение в сопротивлении ткани.
4. После инъекции на область коррекции

пеобходимой глубины. tIри
/{ермы иJIи полкожноI,о сJIоя

рекоменlIуется }IЕuIо}кить .тtёд1

(завёрнутый в салфетку, чтобы избежать прямого контакта с кожей) или
хладпакст (напримср, хладпакет Icepack APTOS) для снижения риска
возможного р€tзвития отёка иl или кровоподтёков.
5. После процедуры rтациенту не следует в течение 12 часов наносить макияж,
а также в течение недели подвергаться резкой смене температур
(переохлаждение, нагревание, посещение саун, шребывание на солнце и т.д.).

Щечно-скуловая область : глубокая инъекция, равномерная генер€шизованная
инфилътрация. Количество вводимого приготовленного раствора по 2 мл
готовоЙ суспензии для каждоЙ стороны, рекомендуется применять иглы 25G
(0,5 мм), 21G (0,4 мм) или канюлIо 25G (0,5 мм).



Височная областъ: подкожное введение с обратно-поступательным ходом
иглы. Проконтролировать, чтобы кровеносные сосуды не были повреждены.
По 1 мл суспензии на одну сторону, рекомендуется применять иглы 25G (0,5
мм), 27G (0,4 мм) или канюлю 25G (0,5 мм),
Околоушная область: глубокая инъекция, равномерная генерализованная
инфильтрация. Количество вводимого приготовленцого раствора по 2-3 мл
готовой суспензии для каждой стороны, рекомендуется применять иглы 25G
(0,5 мм), 27G (0,4 мм) или канюлю 25G (0,5 мм).
Субментальная область: глryбокая инъекция, равномерная генераJIизованная
инфильтрация. Количес,гво вводимого приготовленного растtsора по 2 Mlr
готовой суспензии, рекомондуется применять иглы 25G (0,5 мм), 27G (0,4 мм)
или канюлю 25G (0,5 мм).
Шея: подкожное введение, однородная, генерапизованная инфильтрация. 2 MrI

готовой сусп9нзии за один сеанс. Необходимо от 2 до 3 соансов для морщин и
складок на шее, рекомендуется применятъ иглы 25G (0,5 мм), 27G (0,4 мм) или
канюлю 25G (0,5 мм).
Зона декольте: подкожное введение, однородная, генерализованная
инфильтрация.2-3 мл готовой суспензии, рекомендуется примеЕятъ иглы 25G
(0,5 мм), 27G (0,4 мм) или канюлю 25G (0,5 мм).
Кожа рук: По 2-4 мл готовой суспензии для обеих рук; 1-2 сеанса с интервалом
2 месяца, рекомендуется применять иглы z'lc (0,4 мм), 30G (0,3 мм) или
канюли 27G (0,4 мм), 25G (0,5 мм).
Живот: цодкожное введение, однородная, генераJIизованная инфильтрация.
10-20 мл готовой суспензии, рекомендуется применять иглы 25G (0,5 мм), 27G
(0,4 мм) или канюлю 25G (0,5 мм).
Ягодицы : подкожное введение, однородная, генер€шизованнаrI инфилътр ация.
По 10-20 мл готовой суспензиинакаждую ягодицу, рекомендуется примеЕять
иглы 25G (0,5 мм), 27G (0,4 мм) или канюлю 25G (0,5 мм).
Внутренняя поворхность плеча: подкожное введение, однороднЕtя,
генерализованная инфильтрация. По 10 мл готовой суспензии на каждое
плечо, рекомендуется применять иглы 25G (0,5 мм), 27G (0,4 мм) или канюлю
25G (0,5 мм).
ВttуrреtIняя шоверхность бе7дра:

геIтераJIизованI{ая инфиль,грация. По
бедро, рекомендуется rrрименять иглы

подкожIlое вI]елснис, олIIоролIIая,
10-20 мJI готовой сусгlеllзии на ках{лое
25G (0,5 MM),27G (0,4 мм) или KaIIIoJTIo

25G (0,5 мм).
Область коленей: подкожное введение, однородная, генерализованI{ая
инфильтрация. По 2-З мJI готовой суспензиина каждое колено, рекоменlIуется
применять иглы 25G (0,5 мм), 27G (0,4 мм) иJIи канIолто 25G (0,5 мм).
Область .тtоктей: поlIкоя(ное введение, одIrородная, геIIераJIизоваIII{ая
инфильтрация. По 2-З мJI готовой суспензиина каж/Iый JIокоть, рекомеIIлуеl,ся
применятъ иглы 25G (0,5 MM),27G (0,4 мм) или канюлю 25G (0,5 мм).

Мужская интимная пластика
Изменение р€Lзмеров и формы полового члена, в том числе для устраIIеIIия
преждевременной эякуляции :



- введение импла}Iтата выполняется после проведениrI местной алIестезии
обрабатываемой области.
- слегка потянув кожу пениса вперед, необходимо ввести tIолготовленный

раствор, распрелеляя paBнoМeplro тоItким сJIо9м, }IacKoJIbKo это RозможIIо.
- поряlIок мест инъекций может варьироваться и опре/IеJIяется
квалифицироваЕIным сIrециаJIистом. Имlпtаrrтат вI]оlIится, избеt,ая лорсаJIьIIых
вен и артерий, в подкожный слой. Распределение готовой суспеIIзии и

формирование >ltелаомого объема и обхвата выполняIотся с учетом шох<еланий
пацие}iта.
- категорически противопоказано введение в кавернозные ,геJIа или
кровеIIосные сосуды данной области, а также введение в область уротры.
- количество вводимой готовой суспе}Iзии зависит от пожеJIаний пациента к
конечному результату и мох(ет варьироваться: для увеJIичения формы гоJIовки
пениса достаточно ввести 10 мл, рекомендуется примеIIять игпы 25G (0,5 мм),
27G (0,4 мм) или канюлIо 25G (0,5 мм); для общего увеJIичения пениса обт,ем
может бы,гь от 20 мJI ло З0 мл. ОдlномомеIIтно, чтобы пре/{отврати,гь иJIи

уменьшить возможные побочные действия и нежеJIателы{ые явления из-за
инъекции, лучше не вводить более 20 мл готовой суспензии.
- дополнительные инъекции имплаIIтата MoIyT быть слеланы l]римерIIо через
1 месяц после последнего введенияизделия,
- дJUI проведения процедуры используется готоRаJI сусtIензия, поэтому tIерел
начыIом процедуры необходимо продупрsдить пациеIIта, что
физиологические эрекции и давление, MoIyT статъ причиной неIIравиJIыIой

формы пениса, и что иногда приводит к асимметрии пениса.
- после процедуры зафиксируйте шенис с помощьIо компрессионного бандажа
(повязки) на 5 дrlей.

женская интимная пластика
Перинеопластика, коррекция возрастных гинекологиtIеских инволюционных
изменений, лечение недержания мочи:
- введение импJrантата выполняется после проведения местной анестезии
обрабатываемой области.
- способ введения для лечеI{ия недержания мочи (rto часовой стрелке): вво.tlить
по 5,0 мл го,говой суспе}rзии в каждую стенку влагаJrиII{а (в обпаст,ь
вагиналыtой мембраны) между часами 7-8 и между 4-5 часов (2 инъекции),
рекомендуется применять иглы 19G (1,1 мм) - 2IG (0,8 мм).
- лJIя 11ерионеопластики и коррекции возрастных гинекоJIоI,ических
инволIоционных изменений выполняется подкожное введение, одFIоролная,
генерализованная инфильтрация. Вводится З-5 мл готовой суспензии,

рекомендуется применять иглы 25G (0,5 мм), 27G (0,4 мм) иJIи каIIюлю 25G
(0,5 мм).
- споооб инъекций может быть изменен с учетом анатомических особенIrостей
пациеIIта и с учетом рекомеII/Iации специаJIиста.
- в об.тIасти наружIIых llоJIовых оргаI{ов имIIJIаIIтат вво/{ится IIодкожIIо иJIи
подслизисто, избегая попалания в кровеносные сосу/Iы. Количество суспеIIзии
определяется исходя из индивилуальных показаний.



- одномоментно рекомендуется введоние не боJIее 10 мл готовой суспензии.
Повторное введение имплантата в случае допоJIните.тIьной коррекции

рекомендуется с интервалом минимум 1 месяц.
- после процедуры квалифицированный специалист назначает необходlимые
лекарственные препараты в течение 3 дней, вкJIюч€ш антибиотики и
анаJIьгетики.
- пациент может принимать д}пr посJIе 3 лней с момеIIта IIровеliеIIия
процедуры. Половой акт возмо}кен после 3 нелель с момеIIта провсIIсIIия
процедуры, хотя может сопровождаться опрелеленным дискомфортом при
первом акте.

Меры предосторожности :

- соблподайте объем и праI]ильное введение издеJIия;
- не используйте издеJIие с истекlпим сроком го/IIIости;
- не используйте изIIеJIие при повреждеIIии цеJIосlности yIIaKoBIси;
- не используйте издеJIие, есJIи какой-.цибо комшонеIIт IIol]peжlIcII иJIи
нестериJIен;
- в сJIучае повреждения или закупорки иглы/канIоли, замените ее на IIoByIo;
- не используйте изделие повторно, стерильность изделия будет нарушеI{а;
- изделие не подле}кит повторной стерилизаL\ии;
- утилизируйте неиспользованные или оставцIиеся после смешиRаIIия растRор,
флаконы после проведения процедуры,
- не замораживать!
- хранить в местах, недоступных дJIя детей.

Попимопочная кислота совместима с другими препаратами, Нет огtисанных
случаев I{есовместимости с JIекарственными препаратами.
Исследования взаимодойствия импJIаIIтата в составо с IIатрий карбоксиметиJI
целлюлозой с лекарственными пре[аратами, другими RеrцестRами иllи
имIIJIантатами не шровоIIиJIись.

8 Стерилизация

Изделие стерилизуется с использованием этиленоксида (ЭО) и соответствует
гост ISo 1 11з5,

9 Сведеrrия об упаковке

Граrry.lrы имплантата fIoMeшIaIoT в иIr/{ивидуалыIую порвич}Iую упакоI]ку -

флакон из нейтраJIьного прозрачного стекла 1-го гилролитического кJIасса
объемом 20 мл, укупоренного резиновой пробкой и алIомипиево-
полипропиленовым колпачком. Затем флакотл вместе с инструкцией и
стикерами укладывают в пользовательскую картонную коробку, которая
выпускается в лвух вариаIIтах исполнения с перфорацией и без. Щыrее
помещают во вторичную транспортную упаковку - гофрированIIую KapToHHyIo
коробку заказанными партиями.



L0 Сведения о маркировке

Маркировка изделия должна быть выпоJIнена в соответствии с требованиями
ГОСТ Р ИСО 14630, ГОСТ Р ИСО t5223-L и Технических условий на
медицинское изделие.
Маркировка наносится на этикетку индивидуальной первичной упаковки -
флакон и на потребительскую упаковку - картонную коробку.

описа}Iие символоts )кировки

Симво,rl Расrrrифровка символа

ш Номер партии (код партии)

d !ата изготовления (месяц, год)

гl
ц Исцользовать до... (месяц, год) (Срок годности)

Стерилиз ация оксидом этилена

Ф
FIe стерилизова,гь поI}торно

а
Не использовать повторно

Ф
Не применять при повреждении упаковки

# Не допускать воздействия солнечного света

1г Беречь от влаги

rТ}l
LJrt Следуй,ге инструкции по применению

^
l *:,,*-\

Ост:орожно ! Обратитесь к иrIструкIIии IIо применеIIию

,.r ,Щиапазон температур



! Хрупкое, обращаться осторожно

11 Нормативные требоваlIия и стаIIдарты

Номер докумеIIта НаименоваIIие локумеIIта

гост ISo I 1135-
2017

Стерилизация медицинских изделий. Этиленоксид.
Требования к разработке, вЕtJIидации и текущему
управлению процессом стерилизации медицинских
изделий

Приказ МЗ РФ от 6
июня 2012 г. N 4н

Об утверждении номенкпатурной классификаIIии
медицинских изделий

гост 31508_2012
Изделия медицинские. Классификация в зависимости
от потенциального риска применения. Общие
требования

ок 034-2014
(кпЕс 2008).

Общероссийский кпассификатор продукции по
видам экономической деятельности

гост ISo 10993_1_
202I

Изделия медицинские. Оценка биологического
действия медицинских издепий. Часть 1. Оценка
исслодования в процессе менеджмента риска

и

гост р исо
|46з0-20t7

Импл антаты хирургические неактиI]ные, Обrrдие
требования

гост EN 556_1_
20]I1

Стерипизация медицинских изделий. Требо вания
медицинским изделиям категории (стерильные),
Часть 1. Требованияк медицинским изделиям,
подлежащим финишной стерилизации

к

гост ISo 11607_1_
2018

Упаковка для медицинских изделий, подлежащих
финишной стерилизации. Часть 1 Требования к
материалам, барьерным системам для стерилизации
и упаковочным сиотемам

гост 19808_86 Стекло медицинское. Марки

гост 745-2014
Фольга ыIIомиIIиевая дJIя упакоRки. Техтлические

усJIовия

гост р исо
|522з-|-2020

Изделия медицинские. Символы, применяемые при
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и
в сопроводительной докуменiации. Часть 1.

основные требования

гост |4192-96 Маркировка грузов

гост 15150_69

Машины, приборы и другие технические изделия.
Исполн ен ия для р азличных кJIиматических р айоно в,
Категории, условия эксплуатации, хранения и
трансlrортирования в части воздействия
климатических факторов внешней среды



оФс |.2.|.1.0002.15 Спектрометрия в инфракрасной области

гост ISo 1 173,7-2-
201iI

Стерилиз ация медицинских изделий.
Микробиологические методы. Часть 2, Исльtтания на
стерильность, проволимые при валиlIации проIlессов
стерилизации

мук 4.2.2942-1l
Метолы саIIитарIIо-бактериологических
иссJIе/dоI]аний объек,гов окруя(аюtllей среlIы, воз/Iуха
и контроля стериJIьности в ле.rебттьтх орI,аIrизаIIиях

мук 4.114.2.588-96
Методы контроля медицинских
иммунобиологических препаратов, вводимых лIодям

оФс 1.2.4.0003.15 Стерильность

оФс.1,4.2.0005, 18

Видимые механические включения в лекаратвенных
препаратах для парентерЕlJIьного применения и
глЕlзных лекарственных формах

оФс 1.2.1.0004.15 Ионометрия

оФс 1.2.1.0015.15 Вязкость

оФс.1.2.1.0014,15 Плотность

оФс 1.2.4.0006.15 Бактериальные эндотоксины

ASTM_F1980_2021
Стандартно е руко водство п о ус коренному старению
стериJIьных барьерных систем дIJIя ме/dициIIских
издезtий

оФс.1.1.0009.18
Стабильтлостъ и сроки годности лекарс1]]еIIIIых
средств

СанПиН 2,I.З684-2I Санитарно-эпидемиологические требования к
обращению с медицинскими отходами

12 Условия эксплуатации, хранеция и трапспортировки

Температура окружаrощей среды: +23ОС+5ОС.

,Щиапазон температур при использовании: от +З2ОС до *42ОС.
Относительная влажность: от 30% до 75%

'Гемпература окружаIоIцего воздуха: от +5ОС ло *25"С.
Относительная влаж}Iость: от З0O/о до 75Yо без конденсаI{ии вJlаги.
Хранить ]] сухих проветриваемых помепIениях, заIцищеI{ных от соJIIIечных
лучей и атмосферных воздействий, на расстоянии не Mel{ee 1 м от,

отопительных приборов. Не замораживать!

13 Утилизация

Ути.пизация испоJIьзоваI{ных флаконов и IIеиспоJIьзоваIIного импJIаIIтата
после развеления граIryл доJIжна осушIествляться в соответстI]ии с Саrrllиrr
2.t.З684 для отходов кJIасса Б (эпидемиологически опасные отходы).



НеиСпольЗованное медицинское изделие с истекшим сроком годности или с
НаРУШеНнОЙ УпаковкоЙ, а также картонная коробка и трансlrортная тара

Утилизируются в соответствии с СанПин 2,|,3684 дjul отходов класса А
(эпидемиологически безопасные отходы, приближенные по составу к твердым
бытовым отходам)

14 Срок годности

Срок годности - 2 года с даты стерилизации.

15 Гарантийпые обязате;rьства

Гарантийный срок годности изделия 2 года со дня стериJIизации.
Производитель гарантирует соответствие качества изделия при соб;tIоlIеIIии
потребителем условий эксплуатации, транспор,гирования и храIIсIIия.

1б Рек"тIамаI(ии

По вопросам эксплуатаrIии медицинского издеJIия, нежеJIатеJIьных явJIсIIиях,
выявленных при применении обращаться к производителю по адресу:
Общество с ограниченной ответствеЕностыо (АПТОС) (ООО (АIl'ГОС>),
IОридическиЙ адрес: Россия, 115088, г. Москва, проезд УгреrlrскийЗ-й, дом 8,
строение 9, этаж 1 пом. 10А.
Тел: *7 (499) 922-06-62, E-mail: info@antos.ru


