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Operational documentation

«Intradermal filler HONEYFILL based on hyaluronic acid 
content 20 mg/ml, in versions»

Эксплуатационная документация

«Филлер интрадермальный HONEYFILL 
на основе гиалуроновой кислоты 

содержанием 20 мг/мл, в вариантах исполнения»

BioPlus Со., Ltd 
«БиоПлюс Ко., Лтд»

BioPlus Со., Ltd 
(БиоПлю с Ко., Лтд)
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Инструкция по прим енению  
м ед ицинского изделия

Ф иллер интрадерм альны й HO N EYFILL на основе гиалуроновой  
кислоты  содерж анием  20 м г/м л, в вариантах исполнения
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I

1 НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Филлер интрадермальный HONEYFILL на основе гиалуроновой кислоты 
содержанием 20 мг/мл, в вариантах исполнения:

1. HONEYFILL MILD BPLN - 27JQ в составе:

1.1 Филлер интрадермальный HONEYFILL MILD BPLN - 27JC на основе гиалуроновой 
кислоты содержанием 20 мг/мл^ в шприце 1 мл -1  шт.
1.2 Игла инъекционная 27G -  2 шт.
1.3 Наклейка -  2 шт.
1.4 Инструкция по применению -  1 шт.

1. HONEYFILL SOFT BPLN - 30JC, в составе:

2.1 Филлер интрадермальный HONEYFILL SOFT BPLN - 30JC на основе гиалуроновой 
кислоты содержанием 20 мг/мл^ в шприце 1 мл -1  шт.
2.2 Игла инъекционная 30G -  2 шт.
2.3 Наклейка -  2 шт.
2.4 Инструкция по применению -  1 шт.

2. HONEYFILL HARD BPLN - 60JC, в составе;

3.1 Филлер интрадермальный HONEYFILL HARD BPLN -60JC на основе гиалуроновой 
кислоты содержанием 20 мг/мл, в шприце 1 мл -1  шт.
3.2 Игла инъекционная 27G -  2 шт.
3.3 Наклейка -  2 шт.
3.4 Инструкция по применению -  1 шт.

Далее по тексту: филлер, филлер HONEYFILL

2 СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

BioPlus Со., Ltd, «БиоПлюс Ко., Лтд»
Migun Techno World 2-211, 187 Techno 2-ro, Yuseong-gu, Daejeon 34025, Republic of 
Korea

Мигун Техно Уорлд 2-211, 187, Техно 2-го, Юсон-гу, Тэджон, 34025, Республика 
Корея
Тел.: 82-42-671-0228,
Факс: 82-42-671-0292
Домашняя страница: http://bioplus.biz
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I

2.1 Уполномоченный представитель производителя на территории  
Российской Федерации

Общество с ограниченной ответственностью «Шарм лайн» (ООО «Шарм лайн») 
107023, г. Москва, переулок Мажоров, д. 8 стр. 2 эт 2 пом II ком 7 
+7 499 499-37-49 
honev-thread@vandex.ru

3 НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

3.1 Назначение

Предназначено для восстановления объема подкожного слоя путем введения 
препарата с помощью шприца в средние и/или глубокие слои кожи при коррекции 
деформаций контура лица (при асимметрии) и в случае потери ткани в результате 
несчастного случая или заболевания, а также для добавления объема при 
коррекции липодистрофии лица.

3.2 О бласть лрименения

Данное медицинское изделие применяется в условиях лечебных, лечебно- 
профилактических медицинских учреждений или частных клиник при наличии у 
организации соответствующей лицензии. Может выполняться врачами- 
косметологами и врачами-пластическими хирургами, прошедшими специальное 
обучение.

4 УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ

Данное медицинское изделие должно быть использовано только специально 
обученным персоналом в условиях специализированных медицинских 
учреждений.

4.1 Показания к применению

Применяется при случае потери ткани в результате несчастного случая или 
заболевания, а также для добавления объема при коррекции липодистрофии 
лица.

4.2 Противопоказания к применению

Пациентам с аутоиммунными заболеваниями соединительной ткани 
применение филлера не рекомендуется. Применение филлера в инфицированных 
или аваскулярных областях хирургического вмешательства запрещено, если иное 
не предписано врачом.И
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'I

Пациентам следует избегать нестероидных противовоспалительных препаратов, 
включая аспирин, в течение двух недель, предшествующих лечению препаратом 
HONEYFILL

Следует избегать использования вспомогательных средств, которые могут 
вызвать воспаление в месте введения филлера.

Запрещено применение филлера для коррекции периокулярной линии или 
глабелларного контура.

Запрещено применять филлер на следующих пациентах: которым были 
назначены НПВС, ингибиторы агрегации, антикоагулянты, иммуносупрессивные 
препараты и т.д.

Запрещено применять филлер на пациентах с аллергическими заболеваниями, 
аутоиммунными заболеваниями, гранулематозными заболеваниями/ 
саркоидозом и эндартериитом Ослера.

Запрещено применять на беременных и кормящих женщинах.
Запрещено применять на пациентах младше 18 лет.

4.3 Возможные побочные действия

Врач должен проинформировать пациента о среднесрочных и долгосрочных 
побочных явлениях, которые могут быть вызваны использованием данного 
изделия.

При надавливании на область введения филлера инъекционную часть могут 
возникнуть такие воспаления, как покраснения, кровоподтеки, повышенная 
чувствительность, раздражение, гематомы, уплотнения, опухоль, отек, жар, 
сухость, эритема сопровождаемые зудом и болью. Такие симптомы могут длиться 
примерно неделю.

Узелки или склероз, обесцвечивание, и отсутствие влияния лечения могут 
произойти вокруг области инъекции.

Поступали сообщения об образовании угрей, нефлуктуирующих конкрециях, 
бледности, гиперпигментации, системных реакциях на инфекцию - от 
бессимптомных, гистологических изменений до обезображивающих конкреций, 
миграции имплантационного материала, иммунных реакций и отеков в области 
скул.
-. Имеются сообщения о возникновении некроза, абсцесса, гранулемы, и реакции 
гиперчувствительности в середине лба после инъекции гиалуроновой кислоты. 
Пациент должен быть проинформирован о таких возможных опасностях.
-. Пациент должен знать, что он должен немедленно обратиться к врачу, если 
воспаление длится более одной недели или возникают какие-либо неизвестные 
побочные явления. Врач должен назначить соответствующее лечение.
-. Сообщить о любых неизвестных типах побочных явлений производителю или в 
отдел продаж.
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Результаты исследований FDA MAUDE, и т.д. 
аллергическая реакция, побледнение, скрытые прыщи, волдыри, нарывы, жжение, 
панникулит, потрескавшиеся губы, деформация, депрессия, диарея, дискомфорт, 
головокружение и обморок, опускание и провисание, экхимоз, эмболия, 
сосудистая окклюзия и тромбоз, инкапсуляция, головная боль, герпес, гиперемия, 
ишемия, утечка жидкости, миграция, мозаичная болезнь и пятна, язвы во рту, 
тошнота и рвота, онемение и паралич, повышенное слюноотделение, шрамы, 
боль, стянутость кожи, крапивница, затруднение зрения и образование биопленки.

4.4 Требования безопасности

Не применяйте продукт в местах, где недавно был введен филлер, или был 
введен неабсорбируемый филлер.

Не вводите продукт в другие места (например, в грудь), кроме лица.
Не вводите продукт в сухожилия, мышцы или кости.
Не вводите продукт в кровеносный сосуд.
Избегайте введения чрезмерного количества.
Не применяйте продукт на пациентах с повышенной чувствительностью к 

ингредиенту препарата (гиалуроновой кислоте).
Не вводите продукт в воспалительную или инфицированную кожу.
Не используйте его в сочетании с лазерным, химическим пилингом или кожным 

соскобом.
Долгосрочная безопасность и эффективность применения филлера HONEYFILL 

более 6 месяцев не была изучена в клинических исследованиях.
Повторное применение филлера возможно по прошествии 6 месяцев после 

первого применения.
Следует проверить внешний вид продукта перед использованием, и если он 

имеет какие-либо отклонения от нормы, его использование запрещено.
Следует проверить состояние иглы и шприца перед использованием, и если они 

имеет какие-либо отклонения от нормы, его использование запрещено.
При введении препарата пациенту следует медленно и равномерно давить на 

шток поршня.
Не используйте изделие после истечения срока годности.

4.5 Общие предупреждения

Филлер HONEYFILL предназначен для применения на одном пациенте и готов к 
применению сразу после вскрытия упаковки. Не подлежит повторному 
использованию. Не подлежит повторной стерилизации. Не используйте филлер, 
если упаковка вскрыта или повреждена.

Как и все чрескожные процедуры, имплантация филлера HONEYFILL несет в себе 
риск инфицирования.
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Безопасность введения филлеров во время беременности, или у младенцев и 
детей не была изучена.

Применение филлера на пациентах, проходящих иммуносупрессивную 
терапию, следует производить с повышенной осторожностью.

У пациентов, употребляющих вещества, снижающие коагуляцию, такие как 
аспирин и нестероидные противовоспалительные препараты, как и при любых 
инъекциях, могут образоваться гематомы или кровотечения в местах инъекций.

Безопасность и эффективность применения дермального наполнителя для 
увеличения губ не была установлена.

Долгосрочных исследований для оценки филлера HONEYFILL в качестве причины 
возникновения рака не проводилось. Потенциальные риски для эмбриона или 
плода на данный момент неизвестны, но могут существовать другие риски или 
побочные эффекты, которые также неизвестны в данный момент.

Если вы используете продукт, для введения которого необходима игла, то 
следует использовать иглу предусмотренную в комплекте к данному продукту.

В случае, если в комплекте с продуктом не предусмотрено иглы, 
квалифицированный врач может выбрать и использовать калибр игл, который 
подходит для введения филлера (Рекомендуемые иглы: 23G Игла с нормальной 
толщиной стенок, 25G игла со сверхтонкими стенками, канюля 20G).

4.6 Запрещ ается применять изделие в следую щ их случаях:

- имеются повреждения в упаковке (потеря герметичности упаковки);
- применяется неквалифицированным персоналом;
- применяется вне стерильной зоны операционного блока;
- изделие контактировало с нестерильными предметами;
- применяется после истечения срока годности;
- повторное использование;
- изделие повторно стерилизовано.

5 ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

-. Филлер HONEYFILL предназначен для инъекций в подкожную плоскость ткани 
для коррекции морщин и складок лица средней тяжести (например, носогубных 
складок). Перед введением филлера пациенты должны быть в полной мере 
проинформированы о показаниях, противопоказаниях, предупреждениях, мерах 
предосторожности, терапевтических реакциях, побочных реакциях и способах 
применения. Пациентам также следует иметь в виду, что для достижения и 
поддержания максимальной коррекции может потребоваться дополнительная 
«подтяжка» имплантатов.И
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Для определения того, подходит ли пациент для применения на нем филлера 
HONEYFILL, необходимо полностью изучить медицинскую карту пациента, включая 
аллергические реакции.

Недостатки мягких тканей пациента следует характеризовать с точки зрения 
этиологии, растяжимости, напряжения на месте и глубины поражения. В 
зависимости от типа кожи, наилучшие результаты достигаются, когда дефект легко 
растягивается и коррекцию можно производить путем ручной манипуляции 
(растяжки) кожи. Рекомендуется сделать фото участка, который подлежит 
коррекции, перед применением филлера.

Если место инъекций восприимчиво к герпетической вспышке, пациенту могут 
прописать профилактические противовирусные средства. Местная или 
инъекционная анестезия может использоваться для снятия боли во время и после 
инъекций, особенно если участок особенно чувствителен к проколу иглы или 
подкожному увеличению объема ткани, например, при атрофической 
реабилитации губ. Подкожные инъекции местных анестетиков, таких как Xylocaine 
(лидокаин HCI) без Wydase (гиалуронидаза), также использовались в месте 
инъекций или в качестве блокадной анестезии для успешной подготовки участка 
введения филлера. Если обрабатываемая область обширна, хирурги могут принять 
решение о введении региональной блокадной анестезии, чтобы обеспечить 
максимальную манипуляцию и контурирование тканей после инъекции. Этот 
подход может также применяться к пациентам, которые, как правило, имеют 
повышенную чувствительность к боли.

-. После того, как пациент тш,ательно промыл обработанную область водой с 
мылом, его следует протереть спиртом или другим антисептиком. Перед вводом 
филлера следует нажимать на шток поршня шприца до тех пор, пока продукт не 
выйдет из иглы.

-. Филлер вводится с помош,ью тонкостенной иглы. Техника введения филлера 
зависит от угла наклона и ориентации скоса иглы, глубины ввода и вводимого 
количества. Для достижения оптимальных результатов используется линейная 
инъекция, последовательные проколы или их комбинация. Если филлер вводится 
слишком близко к поверхности кожи, это может привести к образованию комков 
и/или обесцвечиванию кожи. Филлер HONEYFILL следует вводить в подкожную 
плоскость ткани.

Введите дермальный наполнитель, равномерно надавливая на шток поршня, 
медленно вытягивая иглу назад. В конце ввода филлера, морш,ины должны 
разгладиться. Важно, завершить ввод филлера перед извлечением иглы из кожи, 
чтобы предотвратить утечку материала или его попадание в верхние слои кожи.

Корректируйте только на 100% желаемого эффекта. Избегайте введения 
чрезмерного количества филлера. Для каждого сеанса рекомендуется 
использовать максимальную дозу не более 30 мл, не превышая 60 мл в год.
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Степень и продолжительность коррекции зависят от характера обрабатываемого 
дефекта, напряжения тканей в месте имплантации, глубины имплантата и техники 
инъекций. Коррекция явно выраженных дефектов может быть затруднена.

В случае мгновенного побледнения кожи, ввод филлера следует остановить и 
массировать область ввода пока не вернется нормальный цвет.

По окончании инъекций обработанный участок следует аккуратно массировать, 
чтобы он соответствовал контуру окружающих тканей. При введении чрезмерного 
количества филлера, сделайте массаж прилежащей области пальцами или 
относительно лежащей в основе поверхностной кости, чтобы получить 
оптимальный результат.

Если морщина нуждается в дальнейшей коррекции, эту же процедуру следует 
повторять до получения удовлетворительного результата. У пациентов с 
локализованной отечностью степень коррекции во время введения филлера 
иногда трудно определить. В таких случаях лучше пригласить пациента на 
коррекцию через 1-2 недели.

У пациентов могут наблюдаться реакции в местах инъекций, от легких до 
умеренных, которые обычно проходят в течение нескольких дней. Если 
происходит отек обработанного участка сразу после инъекции, к этому участку на 
короткое время можно приложить пакет со льдом.

После проведения коррекции (от 1 до 2 недель спустя) может потребоваться 
дополнительная обработка филлером для достижения желаемого уровня 
коррекции. Потребность в дополнительной коррекции может варьироваться в 
зависимости от множества факторов, таких как тяжесть морщин, эластичность 
кожи и толщина кожи в месте коррекции.

Врач должен проинструктировать пациента, своевременно сообщать ему / ей о 
любых признаках проблем, которые могут быть связаны с использованием 
филлера.

Глубина введения: от средних слоев кожи до подкожного введения.

5.1 Сборка шприца с  иглой

Плотно удерживайте стеклянный цилиндр шприца и адаптер Luer-Iock большим 
и указательным пальцами. Другой рукой захватите оболочку иглы (или 
соединительный элемент канюли). Для облегчения правильного крепления 
выполните нажим с поворотом, применяя некоторое усилие. Следует строго 
соблюдать правила асептики. Неправильная сборка может привести к отделению 
иглы от шприца во время инъекции.
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5.2 Таблица применения
П а р а м е т р ы H O N E Y F IL L  S O F T  

B P L N - 3 0 J C

H O N E Y F IL L  M IL D  

B P L N - 2 7 J C

H O N E Y F IL L  H A R D  
B P L N - 6 0 J C

К о н ц е н т р а ц и и
г и а л у р о и о в о й
к и с л о т ы

2 0  м г /м л 2 0  м г /м л 2 0  м г /м л

С в я з ы в а ю щ е е
в е щ е с т в о

Д и в и н и л с у л ь ф о н Д и в и н и л с у л ь ф о н Д и в и н и л с у л ь ф о н

В р е м я  д е й с т в и и 1 г о д 1 го д 1 г о д

Р а з м е р  и г л ы 3 0 G 2 7 G 2 7 G

М е с т о
п р и м е н е н и и

М о р щ и н ы  « г у с и н ы е  
л а п к и »
М о ч к и  у ш е й
П е р и о р а л ь н ы е
м о р щ и н ы
М е ж б р о в н ы е
с к л а д к и
Л о б н ы е  м о р щ и н ы

1 Д е к и /п о д б о р о д о к /л о б
Н о с
М и м и ч е с к и е  м о р щ и н ы  
Н о с о г у б н ы е  м о р щ и н ы  
К о н т у р  гу б  
М е ж б р о в н ы е  с к л а д к и

Н о с о г у б н ы е  м о р щ и н ы  
Н о с
Щ е к и /п о д б о р о д о к /л о б  
М и м и ч е с к и е  
м о р щ и н ы  
К о н т у р  гу б

6 ДЕГРАДАЦИЯ МАТЕРИАЛА И ВЫВЕДЕНИЕ ИЗ ОРГАНИЗМА

Изделие медицинского назначения Филлер HONEYFILL является гелем высокой 
вязкости, обладает замедленной скоростью биодеградации. Его особенностью 
является срок действия не менее 24 месяцев с момента инъекции и легкое 
удаление с помощью гиалуронидазы, в которой он отлично растворяется, в случае 
неудовлетворенности результатами инъекции.

МРТ

Введенный подкожно, филлер HONEYFILL оказывает минимальную ответную 
реакцию тканей. Филлер безопасен при проведении МРТ-обследований. При МРТ- 
обследовании можно увидеть в местах введения.
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7 ОСНОВНЫЕ ЧАСТИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Шприц из циклоолефинового сополимера (объем: 1 мл) (СОС syringe -1 (1ML)

К 3

1. Колпачок наконечника
2. Наконечник шприца -  Крепление типа Луер Лок, винтового соединения типа Люэр
3. Цилиндр
4. Поршень / уплотнитель
5. Упоры для пальцев (ручка)
6. Шток
7. Упор штока

Инъекционная игла

О

1 2 3
1. Соединительная деталь инъекционной иглы
2. Трубка инъекционной иглы
3. Защитный колпачок

10
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8 ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Шприц
Номинальная вместимость шприца 
V, мл

1

Допуски на градуировочную 
вместимость:
- Меньше половины номинальной 
вместимости и
- равно или больше половины 
номинальной вместимости

± 1,5% от V + 2 слитого объема 

± 5% слитого объема

Максимальное мертвое 
пространство, мл

0,07

Общая длина шкалы до отметки 
номинальной вместимости, мм

31

Деление шкалы, мл 0,025
Вместимость между линиями и 
градуировочными числами, мл

ОД

Усиление при испытаниях на 
герметичность:
- боковое усиление (± 5%), Н
- Аксиальное давление (± 5%), кПа

0,25
300

Колпачок наконечника Диаметр: 0 10 мм ± 5%,
Длина: 13 мм ± 5%,
Длина соединяемой части Luer Lock: 5 мм ± 5%

Наконечник шприца Длина 9 мм± 5%
Диаметр внешний; 0 4 мм ± 5% 
Диаметр внутренний: 0 2 мм ± 5%

Размеры цилиндра Длина: 62 мм ± 5%
Диаметр внешний: 0  9,2 мм ± 5% 
Диаметр внутренний: 0  6,4 мм ± 5%

Упор для пальцев Длина: 46 мм ± 5%, 
Ширина; 18 мм ± 5%

Упор штока Длина: 33 мм ± 5%, 
Ширина: 17 мм ± 5%

Поршень Диаметр; 0 6,2 мм ± 5%, 
длина 8 мм ± 5%

Длина штока (от поршня до упора 
штока)

72 мм ± 5%

Соединение винтового типа Люэр (Luer Lock)

11
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Инъекционная игла
Размеры трубки инъекционной 30G (0,298--0,320)
иглы (по Гайдж, мм) 27G (0,400- 0,420)
Длина трубки инъекционной
- 30G, мм 13 (+1/ - 2)
- 27G, мм 13 (+1/ - 2)

Цветовое кодирование
- 30G желтый
- 27G светло - серый

Прочность крепления трубки
инъекционной иглы с
соединительной деталью, не менее 
(Н)
- 30G ЗОН
- 27G 27 Н

Шероховатость поверхности иглы 
не более

0,8 мкм (+0,8/ - 0,3 мкм)

Усилие прокола полиэтиленовой 
пленки, не более

1,0 Н

Радиус притупления рабочей 
части иглы, не более

0,03 мм

Твердость рабочих частей 54 HRC (±4)
Смазывающее вещество Силикон
Угол заточки: 9°-13"
Гиалуроновая кислота (ГК)
Внешний вид Прозрачная вязкая жидкость
Содержание гиалуроновой кислоты 20 мг/мл
Связывающее вещество Дивинил сульфон
pH 7 (±0,5)
Объем 1 МЛ

Вязкость, мПа-с 
HONEYFILL SOFT BPLN -  30JC, 70000 - 100000
HONEYFILL MILD BPLN -  27JC, 150000 - 200000
HONEYFILL HARD BPLN -  60JC 950000 - 1100000
Размер частиц в растворе 
HONEYFILL SOFT BPLN -  30JC, 80 - 140 мкм
HONEYFILL MILD BPLN -  27JC, 140 - 200 мкм
HONEYFILL HARD BPLN -  60JC 200 - 300 мкм
Сила впрыска
HONEYFILL SOFT BPLN -  30JC, 5-20 Н,
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HONEYFILL MILD BPLN -  27JQ 21-45 Н,
HONEYFILL HARD BPLN -  60JC 46-79 Н
Осмолярность 250 -  350 мосмоль/кг
срок годности 2 года
Вес Игла: 0,65 г ±5%

Шприц с филлером интрадермальным: 10,4 г ±
5%
Изделие в упаковке: 52 г ± 5%

41
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9 ВНЕШНИЙ ВИД ИЗДЕЛИЯ
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10 СТЕРИЛЬНОСТЬ

Филлер HONEYFILL стерилизован автоклавированием. Иглы стерилизуются 
этиленоксидом. Изделие стерильно, если не нарушена упаковка. Не производите 
повторную стерилизацию. Предназначено для одноразового использования. Не 
используйте, если упаковка вскрыта или повреждена. Выбрасывайте 
распакованный неиспользованный материал. Не используйте после истечения 
срока годности.

1. Стерилизация [Соответствующая инструкция: Рабочие инструкции (HTK-W-001)]

- Заполненный шприц стерилизуется в автоклаве.
- Во время стерилизации, шприц соединен с цилиндром шприца, поршнем и 

наконечником.
- Метод стерилизации: Стерилизация в автоклаве
- Стандарт стерилизации: EN ISO 17665 - 1:2006

2. Условия стерилизации

(1) Температура: 121 ®С
(2) Время: 18 мин.
(3) Давление: Более 1,1 бар
(4) Уровень обеспечения стерильности: SAL 10-6

Обеспечение качества процесса стерилизации

Эффективность процесса стерилизации подтверждена. Микробиологические 
исследования проводятся в течение года для оценки отсутствия бактериальных и 
грибковых патогенов.

11 КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ

Изделия поставляются в стерильной упаковке, включающей в себя:
- две идентичные стерильные иглы,
- шприц с филлером интрадермальным,
- две наклейки,
- инструкция по применению.

12 УПАКОВКА И МАРКИРОВКА

Филлер HONEYFILL поставляется стерильным, стерилизованным в автоклаве, в 
шприце 1,0 мл, в виде предварительно-заполненного шприца, предназначенного
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для одноразового введения инъекции (имплантации) одному пациенту, 
упакованном в герметичную прозрачную пластиковую упаковку разового 
использования. Содержимое шприца стерильно. На шприце имеется маркировка, 
предназначенная справки.

Блистер для упаковки шприцев с филлером HONEYFILL является вторичной 
упаковкой и позволяет сохранить стерильность шприца в процессе 
транспортировки и хранения на протяжении всего срока годности. Данная 
упаковка обеспечивает невозможность повторного запечатывания вскрытой 
упаковки шприца, заш,иту изделия от возможных повреждений, его безопасность 
и неизменные эксплуатационные характеристики. В упаковке отсутствуют любые 
повреждения.

Упаковочная коробка на внешней части содержит все применяемые символы и 
информацию производителей.

Иглы -  стерильно упакованы.
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Пример маркировки (градуировки шприца)
Размер: 45x28 мм

(1) Упаковка в блистер

(1) Шприц, заполненный гелем, помеш,ается лоток из терефталата полиэтилена 
(РЕТ).

(2) Затем лоток со шприцем накрывается покрытием Тайвек.
(3) Они поворачиваются (лоток с покрытием Тайвек, которые называются 

блистер) и помещаются в автоматическую блистерную упаковочную машину.
(4) Машина включается нажатием кнопки запуска.

(2) Упаковка в бумажную коробку
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(1) Блистер и вкладыш помеш,аются в бумажную коробку.
(2) В бумажную коробку помещаются 2 иглы в групповой упаковке.
(3) Упаковка заклеивается лентой с липким слоем, которая предотвращает 

вскрытие без нарушения целостности упаковки.

Упаковка обеспечивает защиту медицинского изделия от воздействия 
механических и климатических факторов во время транспортировки и хранения.

Параметры упаковки

Блистер (ДхШхВ): 175x76x15 мм (±5 мм)
Картонная упаковка 178x77x29 мм (±5 мм)

12.1 Маркировка

Филлер HONEYFILL поставляют стерильным, стерилизованным в автоклаве, в 
шприце объемом 1,0 мл, в виде предварительно-заполненного шприца, 
предназначенного и готового для одноразового введения инъекции 
(имплантации) одному пациенту. Филлер упакован в герметичную прозрачную 
пластиковую упаковку разового использования. Содержимое шприца стерильно. 
На шприце имеется маркировка, содержащая информацию об объеме, и 
предназначенная только для справки.
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Описание символов на шприце

i

1 ^  ^219Ъ Символ «СЕ-маркировка»

2 |ref | Символ «Название модели»

3 ыЛ Символ «Производитель»

4 |lot| Символ кода партии

5 Символ срока годности

6 С Ci219b Символ «СЕ-маркировка»

, , f l , ........ 91

сг .....  oi «I
• j ------ а) 91
е « ------------ 04 ------------  04

ел--------  о»--------  о»

сь ое—— -  04

e i --------  Of--------  oj

C t ------------ 04 ----------- 01

О --------  ОЛ--------- о»

— 1 0 ------------  юI о

REF BPLN<60JC
^••oPIuv Со.,Lid

С€
2t9b

FAQV01CXN170«01

2019.11

Пример маркировки (градуировки шприца) 
Размер: 45x28 мм

Упаковочная коробка на внешней части содержит все необходимые 
применяемые символы и информацию от производителей.

Описание символов на коробке

1 i J Символ «производитель»

2 1 ЕС 1 REP Символ уполномоченного представителя в ЕС

3 У Символ срока годности
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4

4

4 А Предупреждающий символ

5 Символ запрета повторного использования

6 LOT] Символ кода партии

7 STERILeI i  1 Символ «стерилизация автоклавом»

8 C fV Символ «СЕ-маркировка»

9 □а Символ для обозначения «Инструкции по эксплуатации»

10 Символ «Не использовать, если упаковка открыта или повреждена»

11 ..Г Символ «ограничение температуры»

12 Символ «хранить в сухом виде»

13 Символ «избегайте попадания прямых солнечных лучей»

14 Символ «ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ ЗАПРЕЩЕНА»

15 И Символ «Название модели»

16
Символ «Маркировка «Надлежащая производственная практика, 
одобренная Управлением по контролю за продуктами и лекарствами 
Кореи»

17 Символ «ИСПОЛЬЗОВАТЬ КРЮК ЗАПРЕЩЕНО»

18
й

Символ «ВЕРХ»

19 в Символ «ОСТОРОЖНО! ХРУПКОЕ»

20 В Символ «ХРАНИТЬ В СУХОМ ВИДЕ»

21 РУ хххх/ххххх Регистрационное удостоверение

Блистер для упаковки шприцев с филлером HONEYFILL является вторичной 
упаковкой и позволяет сохранить стерильность шприца в процессе 
транспортировки и хранения на протяжении всего срока годности. Данная 
упаковка обеспечивает невозможность повторного запечатывания вскрытой 
упаковки шприца, защиту изделия от возможных повреждений, его безопасность
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и неизменные эксплуатационные характеристики. В упаковке отсутствуют любые 
повреждения.

Описание символов на блистере шприца

1 td Символ «производитель»

2 1 ЕС 1REP Символ уполномоченного представителя в ЕС

3 А Предупреждающий символ

4 ф Символ запрета повторного использования

5 |sterile| 11 Символ «стерилизация автоклавом»

6 Символ «СЕ-маркировка»

7 СИ Символ для обозначения «Инструкции по эксплуатации»

8 (§) Символ «Не использовать, если упаковка открыта или повреждена»

9 Символ «ограничение температуры»

10 Символ «хранить в сухом виде»

11
•о'«'ж-

Символ «избегайте попадания прямых солнечных лучей»

12 Символ «ПОВТОРНАЯ СТЕРИЛИЗАЦИЯ ЗАПРЕЩЕНА»

Описание символов на блистере иглы / канюли

1 td Символ «производитель»

2 SIZE Символ «Размер иглы, канюли»

3 |lot| Символ кода партии

4 |ЛЛлГ| Символ «Дата изготовления»

5 Символ срока годности

6 |sterile| ео Символ «Стерилизация с использованием окиси этилена»
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7 (S) Символ запрета повторного использования

8 ( § ) Символ «Не использовать, если упаковка открыта или повреждена»

9 K G M P Символ «Надлежащая производственная практика, одобренная 
Управлением по контролю за продуктами и лекарствами Кореи»

10 С  €  1370 Символ «СЕ-маркировка»

Описание символов на наклейках-стикерах (дублируют информацию с боковой стороны коробки о модели, 
коде партии и сроке годности филлера)

1 R EF Символ «Название модели»

2 |LOT| Символ кода партии

3 2 Символ срока годности

4

13 УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ 

Условия эксплуатации

Изделие применяется при температуре окружающей среды от +V C  до +25*С, и 
при относительной влажности воздуха не более 75%.

Условия хранения и транспортировки

Изделия транспортируют в крытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта.

Данное медицинское изделие при транспортировке и хранении устойчиво к 
воздействию температур от +1 ”С до 25 “С и относительной влажности воздуха не 
более 80%. Не подлежит заморозке.

14 ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает 
негативного воздействия на человека и окружающую среду.

21

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



15 ПЕРЕЧЕНЬ МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ДОКУМЕНТОВ,

Стандарт Название
EN ISO 14971 Медицинские изделия -  Применение управления 

рисками к медицинским изделиям
EN ISO 10993-1 Биологическая оценка медицинских изделий -  

Часть 1: Оценка и тестирование в рамках процесса 
управления рисками

EN ISO 10993-3 Биологическая оценка медицинских изделий -  
Часть 3: Испытания на генотоксичность, 
канцерогенность и репродуктивную токсичность

EN ISO10993-4 Биологическая оценка медицинских изделий.
Часть 4. Выбор испытаний, относящихся к 
взаимодействию с кровью

EN ISO 10993-5 Биологическая оценка медицинских изделий -  
Часть 5: Испытания на цитотоксичность In vitro

EN ISO 10993-6 Биологическая оценка медицинских изделий -
Часть 6: Испытания на локальные эффекты после
имплантации

EN ISO 10993-9 Биологическая оценка медицинских изделий -  
Часть 9: Система идентификации и количественной 
оценки продуктов распада

EN ISO 10993-10 Биологическая оценка медицинских изделий -  
Часть 10: Испытания на раздражение и сенсибилизацию 
кожи -  Испытание на внутрикожную 
(интрадермальную) реакционную способность

EN ISO 10993-11 Биологическая оценка медицинских изделий -  
Часть 11: Испытания на системную токсичность

EN ISO 10993-13 Идентификация и количественное определение 
продуктов распада полимерных медицинских изделий

EN62366:2008 Медицинскоеоборудование. Применение юзабилити- 
инженерии к медицинским приборам

EN1041:2008 Информация, подготавливаемая изготовителем, 
сопровождающая медицинские приборы

EN 15015223-1:2016 Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. Общие 
требования

MEDDEV 2.7/1: Rev. 4 Отчеты 0 клинической оценке (CER) для медицинского 
оборудования

EN 15014155:2011 Клинические исследования медицинских изделий для 
людей. Надлежащая клиническая практика

EN 15011607-1:2009 Упаковка медицинских изделий, стерилизуемых на 
завершающей стадии производства. Часть 1.
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i

Требования к материалам, барьерным системам 
стерилизации и системам упаковки

EN 15011607-2:2006 Упаковка медицинских изделий, подлежащих 
финишной стерилизации. Часть 2. Требования к 
валидации процессов формирования, герметизации и 
сборки

EN 15017665-1:2006 Стерилизация медицинской продукции. Стерилизация 
паром. Часть 1. Требования к разработке, валидации и 
текущему контролю процесса стерилизации 
медицинских изделий

EN 15014644-1:2015 Чистые помещения и связанные с ними 
контролируемые среды. Часть 1. Классификация 
чистоты воздуха по концентрации частиц

EN 15014644-2:2015 Чистые помещения и связанные с ними 
контролируемые среды. Часть 2. Текущий контроль для 
подтверждения постоянного соответствия чистоты 
воздуха по концентрации частиц

ASTM F1980 Стандартное руководство по ускоренному старению 
стерильных барьерных систем для медицинских 
приборов

EN 15014630:2009 Имплантаты хирургические неактивные. Общие 
требования

EN 15014155:2011 Клинические исследования медицинских изделий для 
людей. Надлежащая клиническая практика

EN 15011607-1:2009 Упаковка медицинских изделий, стерилизуемых на 
завершающей стадии производства. Часть 1. 
Требования к материалам, барьерным системам 
стерилизации и системам упаковки

EN 15011607-2:2006 Упаковка медицинских изделий, подлежащих 
финишной стерилизации. Часть 2. Требования к 
валидации процессов формирования, герметизации и 
сборки

EN 15017665-1:2006 Стерилизация медицинской продукции. Стерилизация 
паром. Часть 1. Требования к разработке, валидации и 
текущему контролю процесса стерилизации 
медицинских изделий

EN 15017665-1:2006 Стерилизация медицинской продукции. 
Стерилизация паром. Часть 1. Требования к разработке, 
валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий

EN 15014644-1:2015 Чистые помещения и связанные с ними 
контролируемые среды. Часть 1. Классификация 
чистоты воздуха по концентрации частиц

EN 15014644-2:2015 Чистые помещения и связанные с ними 
контролируемые среды. Часть 2. Текущий контроль для
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подтверждения постоянного соответствия чистоты 
воздуха по концентрации частиц

ASTM F1980 Стандартное руководство по ускоренному старению 
стерильных барьерных систем для медицинских 
приборов

EN 15014630:2009 Имплантаты хирургические неактивные. Общие 
требования

EN 15017665-1:2006 Стерилизация медицинской продукции. Стерилизация 
паром. Часть 1. Требования к разработке, валидации и 
текущему контролю процесса стерилизации 
медицинских изделий

EN 15014644-1:2015 Чистые помещения и связанные с ними 
контролируемые среды. Часть 1. Классификация 
чистоты воздуха по концентрации частиц

EN 15014644-2:2015 Чистые помещения и связанные с ними 
контролируемые среды. Часть 2. Текущий контроль для 
подтверждения постоянного соответствия чистоты 
воздуха по концентрации частиц

A5TM F1980 Стандартное руководство по ускоренному старению 
стерильных барьерных систем для медицинских 
приборов

EN 15014630:2009 Имплантаты хирургические. Общие требования

16 ГАРАНТИЯ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

Производитель гарантирует соответствие изделия заявленным характеристикам 
при соблюдении правил транспортировки и хранения.

17 СРОК ГОДНОСТИ

Срок годности 2 года со дня производства.
Не использовать по истечении срока годности.

18 НАЛИЧИЕ В МИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ, МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО 
И (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

В медицинском изделии отсутствуют лекарственные средства, материалы 
животного и человеческого происхождения.

19 УТИЛИЗАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Изделия утилизируются лечебным учреждением в соответствии с требованиями СанПиН 
2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими 
отходами». Изделия после применения по назначению относятся к потенциально
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инфицированным отходам и утилизируются как отходы класса Б. Изделия с истекшим сроком 
хранения и поврежденной упаковкой относятся к медицинским отходам класса А.

20 РЕКЛАМАЦИЯ

При возникновении вопросов, проблем или недостатков в отношении медицинского изделия 
обраш,айтесь к уполномоченному представителю компании BioPlus Со., Ltd «БиоПлюс Ко., Лтд» 
в России:

Обш,ество с ограниченной ответственностью «Шарм лайн» 107023, 
г. Москва, переулок Мажоров, д. 8 стр. 2 эт 2 пом II ком 7 
+7 499 499-37-49

Дата утверждения или последнего пересмотра инструкции по 
применению

Версия: 2.1 от 17.12.2021

25

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



(• f5 .1 7 > , e o f l o H s
403-13:

(?!Sl-) 778-6313-4 
( 4 ^ )  771-8189

■S-T- 2 0 2 1 'd  1̂ 1 4 8 3 2 i

2021\i 12^ 20'Й 

0) ^  ?lf^tV4.

# ^ 1 9 ,  4 0 3 -1 ^

Registered No. 2021-14832

NOTARIAL CERTIFICATE

As a result of checking at my office, I 

have found that the attached 

Documentation------------------------------

exactly corresponds

This is hereby attested on this 

20th day of Dec. 2021 at this office.

SHINHAN LAW & NOTARY OFFICE 

Seoul Central
District Prosecutor's Office 
#403-1, 19, Jong-ro, Jongno-gu,
Seoul, Korea

KIM MOON SOO
^  ;4]325:̂ <41 authorized by the
2005^ 01-Ш 03 ^  Minister of Justice, the Republic of

Korea, to act as Notary Public Since 
3, Jan. 2005 Under Law No.325.

210mm X 297mm 
Й.€-8-У(1#) 70g/m-
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APOSTILLE
(Convenlion de La Hayedu Soclobre 1961)

1. CouiUry; KepuWic of Копш

This pub!ic document
1 has been signed by MOON SOO

3. aduig in the capacity of Notary Public

4. bears llw seal/stamp of SHINHAN UW AND NOTARY OFFICE

I

Certified
To verify UiQ Apostille, please refer to the website below. 

l)ttps//wwv/.apo£ii!le.go.kr

5. at

7. by

8. No, 

9.Seai/stamp

Seoul 6. the
The Ministry of Justice 

XXAZ021K4KY3BV

20/ 12/2021

10. Signalure

Song Нее

Нее
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Перевод с английского и корейского языков на русский язык

П е ч а т ь :  Р е с п у б л и к а  К о р е я

Ю р и д и ч е с к а я  ф и р м а  и  н о т а р и а л ь н а я  к о н т о р а  Ш и н ь х а 1гь 
С е у л , Д ж о н г н о - г у ,  Д ж о н г - р о ,  1 9 ,# 4 3 0 - 1  Т е л :  7 7 8 - 6 3 1 3 - 4
( Д ж о н г н о  1 -га , Л е  М е й е р  Д ж о н г н о  Т а у н )  Ф а к с :  7 7 1 - 8 1 8 9

Р е г и с т р а ц и о н н ы й  №  2 0 2 1  -  1 4 8 3 2

Н О Т А Р И А Л Ь Н О Е  С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О

ЮРИДИЧЕСКАЯ ФИРМА И НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА ШИНЬХАИЬ

К о р е я ,  С е у л ,  Д ж о п г н о - г у ,  Д ж о н г - р о ,  19 , # 4 0 3 -1

4
О т т и с к  п е ч а т и :  Ю р и д и ч е с к а я  ф и р м а  и н о т а р и а л ь н а я  к о н т о р а  Ш и н ь х а н ь ,  Н о т а р и у с .

2 1 0  м м  X  2 9 7  м м  
Д о л г о в е ч н а я  б у м а г а  (1 с т р а н и ц а )  7 0 г /ш 2
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красная квадратная печать 
Ю р и л и ч с с к а я  ф и р м а  и н о т а р и а л ь н а я  к о н т о р а  Ш и н ь х а н ь

Н о т а р и у с  К и м  М у н  С у

/текст на русском языке/

I
Ш т а м п : Б и о  П л ю с  К о .,  Л т д  ( B io P lu s  С о .,  L td .)  

1 /211  М и г у н  Т е х н о  В о р л д  2 , 1 8 7 , Т е х н о  2 -р о  
Ю с о н г у ,  Т э д ж о н ,  Р е с п у б л и к а  К о р е я  
2 /А -9 0 1 ,  9 0 2 ,  9 0 3 ,  9 0 4 ,  9 0 5 ,  9 0 6 ,  9 0 7 ,
1 2 0 1 , 1 2 0 2 , 1 2 0 5 ,1 4  С а д ж и м а к г о л - р о ,  4 5 б е о н - г и л  
Ч о н в о н -г у ,  С о н н а м ,  К ё н г и д о ,  Р е с п у б л и к а  К о р е я  
Т е л :  + 8 2 - 4 2 - 6 7 1 - 0 2 2 8 ,  Ф а к с :  + 8 2 - 4 2 - 6 7 1 - 0 2 9 2

Б и о П л ю с  К о . ,  Л т д  /п о д п и с ь /  Г е н е р а л ь н ы й  д и р е к т о р  Х ё н  Г ю  Ч ж о н
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