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1. Наименование медицинского изделия
Материал коллагеновый стерильный рассасывающийся «UNERASE» в составе:

1. Материал коллагеновый стерильный рассасывающийся «LINERASE» (100 мг) в стек­
лянном флаконе -  1 шт.
2. Листовка-вкладыщ (инструкция) -  1 щт.
3. Картонная коробка (потребительская упаковка) -  1 щт.

Варианты наименования в технической и эксплуатационной документации -  «материал 
LINERASE», «материал», «коллагеновый порошок», «изделие».

2. Сведения о разработчике, производителе, месте производства медицинского 
изделия

Разработчик:
EURORESEARCH S.R.L. (ЕВРОРЕСЕРЧ С.Р.Л.),
Via Larga 15 -  20122 Milan, Italy (Виа Ларга, 15 - 20122, Милан, Италия)
Тел.:+ 39 02 8055660
Адрес электронной почты: info@euroresearch.it 

Производитель:
EURORESEARCH S.R.L. (ЕВРОРЕСЕРЧ С.Р.Л.),
Via Larga 15 -  20122 Milan, Italy (Виа Ларга, 15 - 20122, Милан, Италия)
Тел.:+ 39 02 8055660
Адрес электронной почты: info@euroresearch.it 

Место производства:
EURORESEARCH S.R.L. (ЕВРОРЕСЕРЧ С.Р.Л.)
Via Larga 15-20122 Milan, Italy (Виа Ларга, 15 - 20122, Милан, Италия)

3. Классификация
Класс риска III в соответствии с Директивой MDD 93/42/ЕЕС,
ПрилЛХ -  Классификационные критерии
Правило 8 - Все имплантируемое оборудование, а также долговременное хирургическое 
инвазивное оборудование относится к классу ПЬ, если оно не предназначается для:
- оказания биологического воздействия или для полного или частичного поглощения, ко­
гда оно относится к классу III.

4. Описание изделия
Материал коллагеновый стерильный рассасывающийся «LINERASE» представляет собой 
стерильный, однородный, очень мелкий лиофилизированный порошок цвета слоновой ко­
сти с характерным запахом, состоящий из 100% конского коллагена I типа, извлеченного 
из сухожилий лошадей. Коллаген является гетерологичным.
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4.1 Общие сведения, состав
Для производства медицинского изделия используются лошадиные сухожилия европей­
ского происхождения, получаемые от здоровых животных. Коллаген, извлеченный из 
лошадиных сухожилий, не содержит вирусов или передающихся возбудителей инфекции, 
однако, производителем в рамках производственного процесса предусмотрена стадия 
инактивации в особых условиях (утвержденное и одобренное время и температура воз­
действия) в соответствии с Европейскими директивами о минимизации риска заражения 
TSE/BSE.
Материалы, используемые для производства медицинских изделий, соответствуют требо­
ваниям стандарта ISO 22442.

lb

4.2 Механизм действия
Материал коллагеновый стерильный рассасывающийся «LINERASE» обеспечивает об­
ласть коррекции основными биологическими ресурсами, требующимися для восстановле­
ния соединительных тканей дермы. “LINERASE” действует в качестве матрикса для мигра­
ции клеток, а также создает оптимальные условия для синтеза собственных коллагеновых во­
локон в организме. При этом “LINERASE” биодеградирует в течение 3-4 часов, полностью 
выводится из организма в течение более чем 30 суток.
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4.3 Технические характеристики

№
п/п Характеристика Спецификация

1. Внешний вид Однородный порошок, очень тонкий, 
цвета слоновой кости, с характерным за­
пахом

2. pH 4,0-5,1
3. Влажность < 15%
4. Дисперсность (размер частиц порошка) < 100 микрон
5. Стерильность Стерильный
6. Масса 100 мг± 3%
7. Номер CAS 9064-67-9

5. Назначение
Материал коллагеновый стерильный рассасывающийся “LINERASE” предназначен для 
контурной пластики мягких тканей.

6. Область применения
Эстетическая инъекционная медицина, косметология, дерматология.

7. Потребитель медицинского изделия
Для применения в лечебных учреждениях врачами, прошедшими специальное обучение.

8. Показания к применению:
-  Выравнивание рельефа кожи,
-  Коррекция недостатков лица и тела (морщин и.т.д.), появление которых связано с 

возрастными изменениями (хроностарением),
-  Устранение посттравматических дефектов кожи, стрий.

9. Противопоказания к применению
-  Не вводите изделие в окологлазничную область (веки, морщины в уголках глаз) и 

область между бровями (передняя часть).
-  Допускается применение материала LINERASE в области вокруг глаз исключи­

тельно врачами, прошедшими специальный обучающий курс по данному методу и 
владеющими знаниями относительно физиологии указанной области.

-  Не вводите материал «LINERASE» в кровеносные сосуды (внутрисосудистое вве­
дение).

-  Не превышайте дозу изделия, необходимую в целях корректирующего воздействия. 

Изделие не применяется:
-  Для пациентов, страдающих эпилепсией и не проходящих лечение;
-  Для пациентов, склонных к появлению гипертрофических рубцов;
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ш *

-  Для пациентов с повышенной чувствительностью/аллергией на компоненты изде­
лия;

-  Для пациентов с порфирией;
-  В период беременности и кормления грудью;
-  Для детей;
-  Для воспаленных и/или зараженных участков кожи (акне, герпес, и т.д.)-
-  Непосредственно наряду с лазерным лечением, глубоким химическим пилингом 

или дермабразией. В случаях косметического пилинга, введение изделия не реко­
мендуется, если существует риск возникновения воспалительных реакций.

-  Для пациентов с аутоиммунными заболеваниями соединительной ткани

10. Побочные действия
Практикующий врач, осуществляющий введение материала «LINERASE», обязан преду­
предить пациента о возможности возникновения ряда негативных явлений сразу же после 
инъекции либо по прошествии некоторого времени после неё. Среди них:

-  введение изделия может вызывать легкое жжение, которое проходит через не­
сколько минут. В обрабатываемой области могут наблюдаться реакции, связанные 
с повреждениями при введении «LINERASE», такие как опухание и покраснение, 
исчезающие самопроизвольно через несколько часов после процедуры.

-  воспалительные реакции (покраснение, опухание, эритема), иногда сопровождае­
мые зудом и болевыми ощущениями при прикосновении, или и тем, и другим, мо­
гут возникнуть после введения изделия. Такие реакции могут сохраняться в тече­
ние недели;

-  гематома;
-  образование уплотнений или узелков в месте инъекции;
-  образование пятен или изменение цвета области введения изделия;
-  низкая эффективность применения;
-  в литературе описаны случаи возникновения омертвения тканей в межбровной об­

ласти, абсцессов, гранулем, а также проявления повышенной чувствительности не­
медленного или замедленного типа после введения коллагена. Таким образом, 
необходимо учитывать данные риски.

-  о сохранении воспалительных реакций более недели или появлении иных побоч­
ных эффектов пациент должен немедленно сообщить врачу, который назначит 
подходящее лечение.

-  о любом другом нежелательном эффекте, связанном с инъекцией изделия необхо­
димо сообщить уполномоченному представителю на территории РФ и/или произ­
водителю.

11. Требования безопасности, меры предосторожности.
-  Предписаны обычные меры предосторожности, применяемые при внутрикожном 

введении.
-  Применение возможно в условиях процедурного кабинета, с соблюдением правил 

асептики и антисептики.
-  Поскольку изделие вводится в кожу, возможен риск заражения инфекцией.
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-  Процедура введения изделия может проводиться только врачами. Навыки врача 
имеют ключевое значение для успешного проведения процедуры. Перед работой с 
изделием медицинский персонал должен пройти специальный обучающий курс от­
носительно применяемого метода инъекций.

-  Перед началом работы следует внимательно прочитать инструкцию по примене­
нию.

-  Перед использованием проверьте целостность коробки и стеклянного флакона.
-  Не использовать, если присутствуют признаки повреждения флакона. Качество и 

стерильность может быть гарантирована только для стеклянного флакона, запеча­
танного производителем

-  Не использовать повторно -  одноразовое использование.
-  Для введения изделия использовать только стерильные шприцы, иглы, канюли.
-  При проведении процедуры медицинский персонал должен надеть специальную 

одежду, перчатки, маску, шапочку.
-  Не допускать попадания в окружающую среду после использования. Утилизиро­

вать в установленном порядке.
-  Перед использованием проверить срок годности и не использовать по истечении 

срока годности.
-  Хранить только в оригинальной упаковке.
-  Не подвергать повторной стерилизации.
-  В случае аллергической реакции на материал «LINERASE» прекратить использо­

вание изделия и проконсультироваться со специалистом. В этих случаях материал 
«LINERASE» не должен использоваться в дальнейшем.

-  Хранить изделие в недоступном для детей месте

12. Способ (порядок) применения 

Предварительные мероприятия
-  Пациент до начала процедуры должен быть предупрежден о показаниях и противо­

показаниях применения изделия, о возможности возникновения ряда негативных 
явлений сразу же после инъекции либо по прошествии некоторого времени после 
неё.

-  Перед началом процедуры медицинскому персоналу следует надеть специальную 
одежду (халат), перчатки, маску, шапочку.

-  Перед инъекцией требуется тщательно продезинфицировать область введения.
-  Область, подвергающаяся коррекции, должна быть очищена от косметических 

средств.
-  Внимание! Медицинское изделие предназначено для использования только на 

одном пациенте и один раз за сеанс. Изделие не подлежит повторной стерили­
зации и повторному использованию.

Страница 6 из 19

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



Введение медицинского изделия должно вьшолняться в асептических условиях, проце­
дурных и манипуляционных кабинетах медицинскими работниками, владеющими техни­
кой инъекций.
Все инструменты и материалы, используемые при проведении процедуры, должны быть 
стерильны. Для предотвращения распространения микроорганизмов необходимо исполь­
зование специальной хирургической одежды и соблюдение правил асептики. 
Непосредственно перед применением настоящее медицинское изделие должно быть раз­
бавлено стерильной водой для инъекций или стерильным физиологическим раствором 
(раствор натрия хлорида 0,9%, стерильный), в соотнощении: 100 мг порощка/5 мл воды 
для инъекций или 100 мг порошка/5 мл стерильного физиологического раствора 
(NaCl 0,9%, стерильный).
После получения суспензии, необходимо немедленно использовать изделие, а любой оса­
док необходимо удалить. Готовое изделие не подлежит повторной стерилизации или по­
вторному использованию.

предварительная подготовка материала

Введение материала;
Введение материала осуществляется посредством внутрикожной инфильтрации.
Для введения следует использовать иглы с размером наружного диаметра 30 G, длиной от 
4 мм до 12 мм. Рекомендуется применение шприца типа «Луер Лок» для обеспечения гер­
метичности соединения шприц-игла.
Материал «LINERASE» вводится в дерму или слизистую оболочку губ сертифицирован­
ным врачом согласно местным действующим нормам.
Вводите материал «LINERASE» медленно. Невыполнение этого требования может приве­
сти к протечке иглы и/или потере материала на уровне соединения типа «Луер Лок». 
Количество материала «LINERASE, необходимое для 
введения, зависит от типа корректируемой области.
Медицинское изделие вводится внутрикожно мето­
дом мезотерапевтической точечной техники в область 
лица, шеи, декольте, дорсальной стороны ладони се­
рией инъекций по 0,1 мл, расстояние между местами 
введения 2-3 см. (расстояние между местами введе­
ния 1-2 см для периоральной и периорбитальной об­
ласти, инъекции по 0,05 мл).
В случае лечения растяжек (стрий) инъекции прово­
дятся строго интралезионально.
После введения необходимо помассировать обрабатываемую область, чтобы обеспечить 
равномерное распределение изделия.

- '''У.'Г
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Области введения:

Область лица и шеи:

инъекции по 0,1 мл на 
расстоянии 2-3 см друг от 
друга

инъекции по 0,05 
мл на расстоянии 
1-2 см друг от 
друга

Область декольте:

инъекции по 0,1 мл 
на расстоянии 2-3 см 
друг от друга

л  А
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Область дорсальной стороны ладоней:

• инъекции по 0,1 мл на 
расстоянии 2-3 см друг 
от друга

I»

Частота проведения процедур:
Первые четыре процедуры введения требуется выполнять с частотой раз в две недели.

15 дней 15 дней 15 дней

Для поддержания эффекта требуется проводить либо повторную серию из 4 процедур раз 
в шесть месяцев, либо одну процедуру раз в два месяца:

I__ L м е с я ц ы

процедуры
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После введения необходимо помассировать обрабатываемую область, чтобы обеспечить 
равномерное распределение изделия.
Данное изделие не предназначено для извлечения и замещения.

13. Данные о биологической совместимости
Была проведена биологическая оценка образца медицинского изделия для исследования 
раздражающего воздействия в соответствии с ISO 10993-10 «Оценка биологического дей­
ствия медицинских изделий - Часть 10: Исследования раздражающего и сенсибилизиру­
ющего действия». Медицинское изделие было признано не имеющим раздражающего 
действия.
Было проведено токсикологическое исследование испытуемого медицинского изделия 
для оценки возможного сенсибилизирующего эффекта в соответствии с ISO 10993-10 
«Оценка биологического действия медицинских изделий - Часть 10: Исследования раз­
дражающего и сенсибилизирующего действия». Изделие было признано не обладающим 
сенсибилизирующим действием.
Исследование на цитотоксичность in vitro соответствии с ISO 10993-5 “Оценка биологиче­
ского действия медицинских изделий - Часть 5: Исследования на цитотоксичность: мето­
ды in vitro”. Образцы медицинского изделия признаны нецитотоксичными.

14. Стерилизация, метод стерилизации.
Предварительно наполненные и укупоренные флаконы с материалом «LINERASE», по­
мещенные в потребительскую упаковку, подвергаются стерилизации гамма-лучами, доза 
которых составляет 25 кГр в соответствии с требованиями стандарта UNI EN ISO 
11137:1,2,3.

15. Комплект поставки
1. Материал коллагеновый стерильный рассасывающийся “LINERASE’ 
лянном флаконе -  1 щт.
2. Листовка-вкладыщ (инструкция*) -  1 шт.
3. Картонная коробка (потребительская упаковка) -  1 щт.

^Текущая версия инструкции F012_ED 02/2019

16. Срок годности
срок годности составляет 60 месяцев.

(100 мг) в стек-
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17. Условия применения:
При температуре +15°С -  +25°С и атмосферном давлении 760±30 мм рт.ст. в помещении 
лечебного учреждения, температура тела пациента от +35°С до +42°С.

18. Условия транспортирования
Температура: 0°С -  +25®С 
Относительная влажность: не более 40%
Атмосферное давление: 760±30 мм рт.ст.

Транспортировать в оригинальной упаковке, защищать от солнечных лучей, беречь от 
источников тепла.
Обращаться с осторожностью.
Упаковки необходимо предохранять от загрязнения, запыления, намокания, повреждения.

19. Условия хранения
Температура: 0°С -  +30°С
Относительная влажность воздуха: не более 40%
Атмосферное давление: 760±30 мм рт.ст.
Хранить в оригинальной упаковке, в сухом, защищенном от солнечных лучей месте, вда­

ли от источников тепла.
Обращаться с осторожностью.
Упаковки необходимо предохранять от загрязнения, запыления, намокания, повреждения. 
Хранить в недоступном для детей месте.

20. Упаковка

20.1 Индивидуальная упаковка
Индивидуальная упаковка материала «LINERASE» состоит из стерильного стеклянного 
флакона (контейнера), укупоренного резиновой крыщкой, алюминиевой крышкой, а также 
защитной пластиковой крышкой.

20.2 Потребительская упаковка
Флакон, укупоренный крышками, уложен в картонный ложемент, который помещен кар­
тонную коробку (113x113x35 мм (+/- 2,0мм)), заклеенную клейкой лентой с двух сторон.
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113,0z2,0

fH

L I N  ^ i '- R A S E
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20.3 Транспортная упаковка
Транспортная упаковка представляет собой короб из гофрированного картона толщиной 
2,5 мм, плотность картона -120 г/м .̂ Выбор размера транспортной упаковки и количество 
потребительских упаковок в одной транспортной упаковке зависит от объема поставки.

21. Маркировка.

21.1 Индивидуальная упаковка
На этикетке флакона указано:

• наименование производителя;
• адрес производства;
• наименование изделия;
• форма выпуска (порошок);
• масса изделия;
• срок годности;
• серия;
• знак соответствия основным требованиям директив ЕС и гармонизированным 

стандартам Европейского союза.

21.2 Потребительская упаковка

На картонной коробке указано (на четырех языках):
-  наименование медицинского изделия;
-  надпись: «Назначение и инструкция по применению см. листовку вкладыш»;
-  надпись: «Храните контейнер плотно закрытым вдали от источников света и теп­

ла»;
-  надпись: «Срок годности распространяется на продукт, который хранится надле­

жащим образом в неповрежденной заводской упаковке и в соответствии с рекомен­
дациями производителя»;

-  надпись: «Утилизируйте контейнер после использования»;
-  надпись: «Только для врача. Медицинское изделие»;
-  Состав: «Лиофилизированный коллаген, гетерологичный, стерильный, 1 типа, 100 

мг»;
-  надпись: «Стерильный стеклянный флакон»;
-  надпись: «1 х 100 mg»;
-  изображение флакона;
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название изготовителя: «EURORESEARCH» 
наименование города и страны изготовления (Milano-Italy); 
адрес дистрибьютора: Via Cassia, 1840 -  00123 Roma-Italia; 
маркировка символами:

| l o t | Код партии (номер серии)

Использовать до ...

□ а

Обратитесь к инструкции по применению

®
Запрет на повторное применение

Радиационная стерилизацияSTEnUE R

I

Температурный диапазон от 0°С до 30°С

С €

Знак соответствия основным требованиям 
директив ЕС и гармонизированным стан­
дартам Европейского союза.

На этикетке указано:
-  наименование медицинского изделия;
-  Год и месяц упаковывания
-  Надпись: «Сделано в Италии»
-  Номер Регистрационного удостоверения, дата государственной регистрации
-  Название Уполномоченного представителя производителя в России, его адрес и те­

лефон
-  Название и адрес импортера
-  Надпись: «Может быть использовано только специалистом с высшим медицинским 

образованием. Медицинское изделие»
-  Надпись: «Нетоксично»
-  Штрих-код изделия (при наличии)
-  надпись: «Назначение и инструкция по применению - см. листовку-вкладыш»
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надпись: «Храните флакон плотно закрытым, в защищенном от солнечного света 
месте, вдали от источников тепла»
надпись: «Срок годности распространяется на изделие, которое хранится надлежа­
щим образом в неповрежденной заводской упаковке и в соответствии с рекоменда­
циями производителя»
надпись: «Утилизируйте флакон после использования»
Состав: лиофилизированный порощок коллагена 1 типа, гетерологичный, стериль­
ный, 100 мг 
маркировка символами:

| l o t | Код партии (номер серии)

2
Использовать до ...

Дата изготовления

t J
Изготовитель

ш
Обратитесь к инструкции по применению

Запрет на повторное применение

Радиационная стерилизацияSTEMLE R

л 30®С

t0«с V

Температурный диапазон от 0°С до 30®С

С €
Знак соответствия основным требованиям 
директив ЕС и гармонизированным стан­
дартам Европейского союза
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А Осторожно! Обратитесь к инструкции по 
применению

Не стерилизовать повторно

Не использовать при повреждении упаков­
ки

На этикетке указано:
-  Наименование медицинского изделия;
-  Количество потребительских упаковок в транспортной упаковке
-  Штрих-код изделия (при наличии)
-  Название Уполномоченного представителя производителя в России, его адрес и те­

лефон
-  Наименование и адрес импортера
-  Условия транспортировки
-  Условия хранения
-  Надпись: «Транспортировать и хранить в оригинальной упаковке, защищать от 

солнечных лучей, беречь от источников тепла, обращаться с осторожностью»
-  маркировка символами:

| l o t | Код партии (номер серии)

Использовать до ...

|w J j Дата изготовления

iJ Изготовитель
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0»С Ч

1 25»С

Г

Температурный диапазон

о*с Чг

Температурный диапазон

40%

Диапазон влажности

22. Пор51док утилизации
Утилизация должна производиться в соответствии с законодательными и местными 
нормативами, а также протоколами медицинского учреждения.
По классу опасности медицинских отходов при утилизации медицинское изделие 
материал коллагеновый стерильный рассасывающийся «LINERASE» может быть 
отнесено к эпидемиологически опасным медицинским отходам (класс Б): материалы и 
инструменты, предметы, загрязненные кровью и/или другими биологическими 
жидкостями.
В случае применения изделия в отношении пациентов инфицированных особо опасными 
заболеваниями - относится к чрезвычайно эпидемиологически опасным отходам (класс В), 
т.е. к материалам, контактирующим с больными инфекционными болезнями, которые 
могут привести к возникновению чрезвычайных ситуаций в области санитарно- 
эпидемиологического благополучия населения и требует проведения мероприятий по 
санитарной охране территории.
Если медицинское изделие не было использовано (не было в контакте с пациентом) или у 
него истек срок годности, его следует утилизировать, как эпидемиологически безопасные 
отходы, приближенные по составу к твердым бытовым отходам (класс А).

23. Гарантийные обязательства
Срок годности при соблюдении условий хранения -  60 месяцев с даты изготовления при 
условии соблюдении всех требований хранения, которые указаны производителем. Гаран­
тия действует весь заявленный срок годности изделия и распространяется на изделия при 
условии соблюдения условий хранения, транспортировки, эксплуатации.
Компания EURORESEARCH S.R.L., гарантирует, что данный продукт был произведен и 
упакован с должной аккуратностью, предписанной в Директиве ЕС 93/42/ЕЕС для меди­
цинского оборудования.
Каждый продукт был индивидуально протестирован и тщательно проверен. Компания 
EURORESEARCH S.R.L. заменит любую упаковку, в случае обнаружения дефектов, до­
пущенных в ходе производства и упаковки (доказательства должны быть предоставлены), 
и сообщения о таких дефектах в компанию EURORESEARCH S.R.L. или ее дистрибьюто­
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рам. Данная гарантия применяется вместо любой иной гарантии, устной или письменной, 
явно выраженной или подразумеваемой, а также исключает ее.
Компания EURORESEARCH S.R.L гарантирует, что данный продукт не содержит дефек­
тов материала и производственных дефектов. Компания EURORESEARCH S.R.L, не дает 
никаких других гарантий, в том числе любых подразумеваемых гарантий товарной при­
годности или пригодности для конкретного применения. Пользователь несет ответствен­
ность за определение пригодности продукта для использования на пациентах. Компания 
EURORESEARCH S.R.L. и ее дистрибьюторы не несут ответственности за какой-либо 
вред или ущерб любого характера, возникший прямо или косвенно при использовании из­
делия.
Если данное изделие стало дефектным в пределах гарантийного срока, вашим исключи­
тельным вариантом действий и единственной обязанностью компании EURORESEARCH 
S.R.L, должно быть исправление или замена продукта материал коллагеновый стерильный 
рассасывающийся «LINERASE». Ответственность в отношении изделия прекращается, 
если возникло любое повреждение, вызванное транспортировкой, хранением или ненад­
лежащим обращением оператора, а также другими факторами за пределами контроля про­
изводителя.
Любая модификация или использование настоящего продукта, отличные от условий исполь­
зования, определенных производителем, может нарушить стерильность изделия и повлиять на 
его эффективность, вследствие чего таковая не гарантируется.

24. Перечень применяемых производителем стандартов

93/42 /ЕС Директива Директива EC, касающаяся медицинских изделий, 
признанная в Италии D. Lgs п. 46 от 24.02.1997

2007/47 /ЕС Директива Директива ЕС от 05.09.2007 «О внесении изменений 
в директиву 93/42 / ЕС», признанная в Италии D. Lgs 
п. 37 от 25.01.2010

UNIENISO 14971/2012 Применение управления рисками к медицинским из­
делиям

ЮН Q9/20I1 Управление рисками качества
UNI EN ISO 22442/2008 Медицинские устройства, использующие ткани жи­

вотных и их производные
UNI CEIEN 1041/2009 Информация, предоставляемая производителем ме­

дицинского изделия
UNI CEI EN 15223-1: 2012 Символы, применяемые для медицинских изделий, 

этикеток, маркировки и предоставляемой информа­
ции

UNI EN ISO 13485/2012 Система менеджмента качества 
Требования для целей регулирования

UNI EN ISO 10993-5:2009 Биологическая оценка медицинских изделий-Часть 5: 
Тесты на цитотоксичность in vitro

UNI EN ISO 10993-10:2010 Биологическая оценка медицинских изделий -  Часть 
10: Тесты на раздражение и сенсибилизацию кожи

UNI EN ISO 11137: 1,2,3 Стерилизация медицинских изделий
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25. Сведения о техническом обслуживании и ремонте
Изделие однократного применения для одного пациента. Не подлежит ремонту и техни­
ческому обслуживанию. Повторная стерилизация запрещена.

26. Уполномоченный представитель производителя в РФ
Данные уполномоченного представителя по вопросам обращения медицинского изделия 
на территории Российской Федерации:
Общество с ограниченной ответственностью «ТОРГОВЫЙ ДОМ БЬЮТИ ЭКСПЕРТ» 
(ООО «ТД БЬЮТИ ЭКСПЕРТ»), Россия, 107076, г. Москва, переулок Стромынский, д.6, 
коми. 35, телефон: +7 (495) 989-18-19.
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