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выдавливая содержимое шприца в дерму. 

8. Если при нажатии на поршень возникает значительное 

сопротивление, иглу для инъекций можно слегка передвинуть, 

чтобы облегчить введение материала, или, возможно, потребуется 

заменить иглу для инъекций. 

Вероятность застревания иглы выше при использовании игл 

диаметром менее 27 мм. 

9. Введите иглу в подкожную клетчатку в исходное положение. 

Осторожно нажмите на поршень шприца FACETEM чтобы 

начать инъекцию, и медленно вводите материал FACETEM 

линейными нитями, одновременно извлекая иглу. 

Продолжайте накладывать дополнительные линии материала, пока 

не будет достигнут желаемый уровень коррекции. 

10. При извлечении иглы медленно и равномерно надавливайте на 

поршень шприца для введения имплантата. Материал имплантата 

должен быть полностью окружен мягкими тканями, не оставляя 

шаровидных отложений. При необходимости можно 

помассировать область введения, чтобы добиться равномерного 

распределения имплантата. 

 
ХРАНЕНИЕ 

FACETEM следует хранить при контролируемой комнатной 
температуре в диапазоне от 1°C до 25°C. 

Срок годности при хранении в указанном температурном диапазоне 
составляет три года с даты изготовления. Не используйте, если 
истек срок годности. 

 
УТИЛИЗАЦИЯ 

Использованные и частично использованные шприцы и иглы для 

инъекций могут представлять биологическую опасность, и с 

ними следует обращаться и утилизировать в соответствии с 
медицинской практикой учреждения и местными, 

государственными или федеральными нормативными актами. 

 

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ 

Если вам нужна дополнительная информация, пожалуйста, свяжитесь 
с производителем или местными представителями. 

 

УПАКОВКА 
 

Объем Содержимое упаковки 

0.3 мл 1 шприц / 1 коробка 

0.8 мл 2 шприца / 1 коробка 

1.0 мл 1 шприц / 1 коробка 

1.5 
мл 

1 шприц / 1 коробка 

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ 

CG Bio Co., Ltd. 
B1, IF, 2F, C-dong, 2g, Jeyakdanji-ro, Hyangnam-eup, Hwaseong-si, 

Gyeonggi-do, Корея 
Тел. +82-2-550-8300 Факс. -i-82-31-352-0135 
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  Natural Face, Natural System 

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ 

FACETEM представляет собой стерильный, не содержащий латекса, 

апирогенный, полутвердый, когезивный подкожный имплантат. 
Facetem содержит микрочастицы биосовместимого, биоразлагаемого 

синтетического гидроксиапатита кальция (CaHA), суспендированные 
в гелевом носителе из стерильной воды для инъекций, глицерина и 

карбоксиметилцеллюлозы натрия. Facetem (0.3 мл, 0.8 мл, 1.0 мл 
and 1.5 мл) имеет размер частиц CaHA 25–45 микрон, и его следует 
вводить иглой калибра 25–27. 

 

НАЗНАЧЕНИЕ/ ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 

FACETEM показан для подкожной имплантации при пластической 
и реконструктивной хирургии глубоких слоев кожи и подкожного 

увеличения мягких тканей в области лица, таких как носогубные 
складки, щеки, предщелковая борозда и шрамы от угревой сыпи. 

 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 

FACETEM противопоказан пациентам с 
• Тяжелыми аллергическими реакциями, проявляющимися 

анафилаксией в анамнезе или наличием множественных 

тяжелых аллергических реакций в анамнезе; и 
• Нарушениями свертываемости крови; и 

• Известной гиперчувствительностью к любому из компонентов 
FACETEM. 

 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ 

FACETEM противопоказан пациентам с 

• Использование FACETEM любому человеку с активным 

воспалением кожи или инфекцией в зоне лечения или вблизи 

нее следует отложить до тех пор, пока воспалительный или 
инфекционный процесс не будет взят под контроль. 

• Реакции на процедуру инъекции FACETEM наблюдались в 

основном в виде кратковременных (т.е. <7 дней) синяков, 

покраснений и отеков. 

• Следует соблюдать особую осторожность, чтобы избежать 
попадания препарата в кровеносные сосуды. Введение в 
сосудистую сеть может привести к закупорке сосудов и вызвать 
инфаркт или эмболию. 

• Не допускайте чрезмерной коррекции (переполнения) 

дефекта контура, поскольку депрессия должна 

постепенно исчезнуть в течение нескольких недель по 

мере проявления лечебного эффекта FACETEM. 

• Безопасность и эффективность применения FACETEM для губ не 
установлена. 

 
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

Частицы гидроксилапатита кальция (СаНА) препарата FACETEM 
рентгеноконтрастны и хорошо видны на КТ-снимках, а также могут 
быть видны на стандартной обзорной рентгенографии. 

Пациенты должны быть проинформированы о 

рентгеноконтрастности FACETIME, чтобы они могли 

проинформировать об этом своих специалистов первичной 

медико-санитарной помощи, а также радиологов, а также 

рентгенологов. 
FACETEM следует использовать только медицинским работникам, 
имеющим опыт в устранении недостатков объема после полного 
ознакомления с продуктом, учебными материалами по продукту и 
всеми вкладышем упаковки. 
Упаковка FACETEM предназначена для использования на одном 

пациенте. Не стерилизуйте повторно. Не используйте, если 
упаковка открыта или повреждена. Не используйте, если колпачок 

шприца или поршень шприца не на месте. 
Долгосрочная безопасность и эффективность FACETEM за 
пределами одного года в клинических испытаниях не исследовались. 

Безопасность FACETEM у пациентов с повышенной склонностью к 

образованию келоидов и гипертрофических рубцов не изучалась. 

Как и при всех чрескожных процедурах, инъекции FACETEM 
сопряжены с риском инфицирования. Следует соблюдать 

стандартные меры предосторожности, связанные с инъекционными 
материалами. 

Безопасность применения FACETEM во время беременности, у 
кормящих грудью женщин или у пациентов младше 20 лет не 
установлена. 

Пациенты, принимающие лекарственные препараты, которые могут 

продлевать время кровотечения, как например аспирин или 

варфарин, могут, как и при любой другой инъекции, заметить 

усиление кровоподтеков или кровотечений в месте инъекции. 

Необходимо соблюдать стандартные меры предосторожности при 
возможном контакте с жидкостями организма пациента. 

После использования лечебные шприцы и иглы могут представлять 

потенциальную биологическую опасность. Обращайтесь с ними 

соответствующим образом и утилизируйте в соответствии с 

общепринятой медицинской практикой и применимыми местными, 

государственными и федеральными требованиями. Пациента 

следует проинформировать о том, что ему или ей следует свести к 

минимуму воздействие на обработанную область интенсивного 

солнечного или теплового воздействия в течение примерно 24 часов 

после лечения или до тех пор, пока не исчезнут первоначальные 

отеки и покраснения. 

Безопасность и эффективность FACETEM в периорбитальной 
области не установлена. 

Никаких исследований взаимодействия FACETEM с 

лекарственными средствами или другими веществами или 

имплантатами не проводилось. 

 
ПОБОЧНЫЕ ЯВЛЕНИЯ / ПОСТ-МАРКЕТИНГОВЫЙ 
НАДЗОР 

• Сообщалось о реакциях на имплантат и в месте инъекции, в 

основном несерьезных. К ним относятся: изменение цвета кожи, 

кровоподтеки, отеки, образование уплотнений, эритема, боль, 

рубцевание и ишемия. Большинство случаев изменения цвета 

кожи, включая гиперпигментацию, иногда описываемую как синяя 

или коричневая и варьирующуюся от легкой до тяжелой, 

наблюдались в течение того же дня после лечения, но также 

наблюдались и в течение 6 месяцев после лечения. 

• Эти реакции обычно проходят в течение нескольких дней. Синяки, 

отеки, эритема и боль в месте имплантата и/или инъекции обычно 

возникали в тот же день, когда проводилось лечение, и обычно 

проходили в течение 1–4 недель. 

• О серьезных нежелательных явлениях сообщалось крайне 

редко. Наиболее частыми серьезными нежелательными 

явлениями были гиперчувствительность, отек имплантата 

и/или места инъекции, ишемия и изменение цвета. 

* Описанные выше нежелательные явления схожи и представляют 

собой общую практику при применении аналогичных продуктов 

различных производителей. 

** О побочных реакциях следует сообщать компании CG 
Bio Co., Ltd. по телефону 82-2-550-8300 или местным 
представителям. 

 
ИНДИВИДУАЛИЗАЦИЯ ЛЕЧЕНИЯ 

Перед лечением следует оценить приверженность пациента 

лечению и потребность пациента в облегчении боли. Результат 
лечения FACETEM будет различаться у разных пациентов. В 
некоторых случаях может потребоваться дополнительное лечение в 

зависимости от размера дефекта и потребностей пациента. 

 
ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 
Общее применение 

• Для процедуры чрескожной инъекции требуется следующее: 
шприц / шприцы FACETEM 

• Игла 25-27G с фиксатором Luer lock 

 
1. Подготовьте пациента к чрескожной инъекции 

стандартными методами. Место инъекции препарата 

следует пометить и обработать подходящим 

антисептиком. Местную или местную анестезию в месте 

инъекции следует использовать по усмотрению врача. 

2. Перед чрескожной инъекцией подготовьте шприцы 

FACETEM и иглы для инъекций. Для каждого шприца можно 

использовать новую инъекционную иглу или к каждому 

новому шприцу можно присоединить одну и ту же иглу. 

3. Достаньте лоток PET из коробки. Откройте лоток PET и извлеките 
шприц. 

4. Снимите колпачок Luer lock с дистального конца шприца перед 

присоединением иглы. Затем шприц FACETEM можно навинтить 

на фитинг иглы с Luer lock. Иглу необходимо надежно 

затянуть на шприце и заправить FACETEM. Если излишек 

FACETEM окажется на поверхности фитингов с Luer lock, его 

необходимо будет протереть стерильной марлей. Медленно 

нажимайте на поршень шприца до тех пор, пока FACETEM не 

выйдет из конца иглы. Если на фитинге Luer lock отмечается 

протечка, возможно, потребуется подтянуть иглу или снять 

иглу и очистить поверхности люэровского фитинга или, в 

крайнем случае, заменить и шприц, и иглу. 

5. Определите область, где будет размещен имплантат. 

Через рубцовую ткань может быть трудно или 

невозможно провести операцию. По возможности 

избегайте прохождения через эти типы тканей при 

продвижении инъекционной иглы. 

6.Количество вводимого препарата будет отличаться в зависимости от 
места и степени желаемого восстановления или увеличения объема. 
FACETEM следует вводить подкожно. 

7. Введите иглу срезом вниз примерно под углом 30° к коже. Иглу 

следует вводить подкожно, располагая иглу под углом 30-45°. Игла 

вводится продольно в глубокие слои дермы, создавая туннель. 

Затем в образовавшееся пространство вводят СаНА, 

одновременно медленно извлекая шприц и 
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