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1. Наименование изделия
1, «И мплантат внутридермальный «Repart® Suprem e» по ТУ  32.50.22-012-29155953- 

2019», варианты исполнения:
1. «И мплантат внутридермальный «Repart® Suprem e Soft», объемом 1 м л по ТУ

32.50.22-012-29155953-2019» в составе:
- И мплантат внутридермальный «Repart® Suprem e Soft», объемом 1 м л -  2 шт.;
- И нструкция по применению  -  1 шт.;
- Отрывной стикер -  4 шт.

2. «И мплантат внутридермальный «Repart® Suprem e M edium », объемом 1 мл по ТУ
32.50.22-012-29155953-2019» в составе:

- И мплантат внутридермальный «Repart® Suprem e M edium », объемом 1 м л - 2 шт.;
- И нструкция по применению  -  1 шт.;
- Отрывной стикер -  4 шт.

3. «И мплантат внутридермальный «Repart® Suprem e Hard», объемом 1 мл по ТУ
32.50.22-012-29155953-2019» в составе:

- Имплантат внутридермальный «Repart® Suprem e Hard», объемом 1 м л -  2 шт.;
- И нструкция по применению  -  1 шт.;
- Отрывной стикер -  4 шт.

Далее по тексту - «Repart® Suprem e».

Предприят ие-производит ель:
Общ ество с ограниченной ответственностью  «И Н ГА Л » (О О О  «И Н ГА Л »), Россия, 

123242, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский, пер. Капранова, д. 3, стр. 2, 
помещ. I, ком. 36.

Тел./факс: +7 (495) 135-09-55 
E-mail: info@ ingal-m ed.ru 
Сайт: w w w .ingal-cosm etics.ru

М ест о производства:
Россия, 143581, Московская область, г.о. Истра, с. Павловская Слобода, ул. Красная, зд. 3.

К од О К П Д  2: 21.20.24.190 (М ат ериалы для реконст рукции тканей)
К ласс в зависимост и от ст епени пот енциального риска  применения  в медицинских 

целях в соответствии с номенклатурны м классификатором медицинских изделий, 
утверж денны м  приказом М инистерства здравоохранения Российской Ф едерации от 06 
ию ня 2012 г. №  4н -  3.

Классиф икация изделия в соот вет ст вии с номенклат урны м классиф икат ором  
м едицинских изделий, утверж денны м  приказом  М инистерства здравоохранения 
Российской Федерации от 06 ию ня 2012 г. №  4н -  122090.

Вид конт акт а с организмом человека:
И м плантат - постоянный контакт с м ягкими тканями.
Ш приц -  с организмом пациента нет контакта, с организмом специалиста -  

опосредованный контакт через м едицинские перчатки.
Внеш няя упаковка - кратковременный контакт с кожей.

Д анное изделие является стерильным. Д ля одноразового использования.
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Условия применения: в клиниках, больницах и других медицинских учреж дениях 
квалифицированны м медицинским персоналом, обученным методике инъекционного 
введения имплантатов.

2. Область применения
М едицинское изделие является материалом  для коррекции деф ектов кожи 

бактериального происхождения, предназначено для внутридермального введения с целью 
инъекционной коррекции провисаний кожи, кожны х складок и м орщ ин, а такж е для 
восстановления объёма и контура губ.

М едицинское изделие применяется в косметологии и пластический хирургии.

3. Характеристики изделия
«Repart® Suprem e» представляет собой стерильный, бесцветный, прозрачны й и 

вязкоупругий гель, состоящ ий из поперечно-связанного натрия гиалуроната 
биоферментативного происхождения. Связы ваю щ ее вещ ество - 1,4-бутандиол
диглицидиловы й эфир.

Основной компонент натрия гиалуронат -  это натриевая соль гиалуроновой кислоты, 
гликозаминогликана, образованного группами, представляю щ ими собой D -
глю куроновую  кислоту и Ы -ацетил-О -глю козам инодисахарид . Он ш ироко представлен в 
экстрацеллю лярном матриксе как у ж ивотны х, так и у человека. П рименяется в 
медицинских изделиях для внутридерм альной имплантации.

Благодаря своей текучести под давлением  «Repart® Suprem e» легко вводится через 
иглу малого диаметра и равномерно распределяется в кожны х тканях. П ри отсутствии 
напряжений сдвига имплантат приобретает вы раж енны е вязко-эластичны е свойства и 
сохраняет форму, приобретенную  при введении.

Изделие выпускается в упаковке; преднаполненный шприц (2 шт.) в комплекте со 
стикерами (4 шт.) и инструкцией по применению (1 шт.).

Таблица 1. Основные технические характеристики изделия
№ Показатель Критерии приемлемости (нормы)

1 Описание
Бесцветный, прозрачный и вязкоупругий гель, не 
содержащий видимых инородных частиц

2

Подлинность:
Натрия хлорид

Натрия дигидрофосфат 
Динатрия гидрофосфат

Натрия гиалуронат

Качественная реакция на хлориды -  образуется белый 
творожистый осадок, нерастворимый в азотной 
кислоте, разведённой 16 % и растворимый в растворе 
аммиака 10 %
Качественная реакция на фосфаты -  образуется желтый 
осадок, растворимый в азотной кислоте, разведённой 
16 % и в растворе аммиака 10 %
Качественная реакция на натрия гиалуронат -  
образуется белый осадок, исчезающий при добавлении 
натрия хлорида

3 Количественное определение и 
концентрация натрия гиалуроната

от 21,6 до 28,8 мг/мл (от 90,0 % до 120,0 % от 
заявленной в маркировке величины)

4 Показатель pH От 6,5 до 7,8

5 Плотность От 0,900 до 1,100 г/см^

6 Извлекаемый объем Не менее номинального (1,0 мл)
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№ Показатель Критерии приемлемости (нормы)

7 Осмолярность От 239 до 376 мОсм/л

8 Динамическая вязкость
Repart® Supreme Soft - от 0,1 до 250 Па*с 
Repart® Supreme Medium - от 0,1 до 300 Па*с 
Repart® Supreme Hard - от 0,1 до 350 Па*с

9 Бактериальные эндотоксины <0,6 ЕЭ/мг натрия гиалуроната

10 Остаточное содержание BDDE Не более 2 ppm (2 мкг/г)

И Сила выдавливания
Repart® Supreme Soft - от 10 до 23 Н 
Repart® Supreme Medium - от 5 до 16 Н 
Repart® Supreme Hard - от 7 до 20 Н

12 Стерильность Имплантат должен быть стерильным

13 Длина общая (преднаполненный 
шприц вместе с поршнем)

122±12,2 мм

14 Масса преднаполненного шприца 9,3±0,9 г

Таблица 2. Материалы, применяемые при производстве «Repart® Supreme»
Наименование части изделия М атериал

И м плантат

Натрия гиалуронат 24 мг 
Натрия дигидрофосфат 0,1 мг 
Динатрия гидрофосфат 0,6 мг
Натрия хлорид, раствор для инфузий 0,9% - до объема 1 мл

Ш приц;

Цилиндр Боросиликатное стекло Тип 1

Колпачок Полипропилен или поликарбонат

Шток шприца Полипропилен

Уплотнитель поршня Эластомер

Упоры для пальцев Полипропилен

У паковка

Контурная ячейковая упаковка Бумага, пленка полимерная

Коробка Картон

Информация о наличии в медицинском изделии лекарственного средства, 
материалов животного и (или) человеческого происхождения.

И мплантат содержит следую щ ие лекарственны е средства:
- натрия гиалуронат;
- натрия хлорид, раствор для инф узий 0,9% .
М атериалы животного и (или) человеческого происхож дения не содерж атся в 

данном  медицинском изделии.

4. Стерильность
Изделие поставляется стерильным. П арам етры  стерилизации: паровой метод 

стерилизации в соответствии с требованиям и ГО С Т Р И СО 17665-1.
П овторная стерилизация изделия запрещ ена.
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5. Показания, противопоказания, предупреждение, побочные эффекты  
Показания к применению:

Repart® Supreme 
Soft

И нъецируемый им плантат используется для заполнения ум еренно 
выраженных провисаний кожи путем внутридермальной инъекции в 
средние слои дермы, а такж е для увеличения объем а и коррекции 
контура губ.

Repart® Supreme 
M edium

Инъецируемый им плантат используется для заполнения глубоких 
провисаний кожи путем внутридермальной инъекции в глубокие слои 
дермы, а такж е для увеличения объема и коррекции контура губ и 
изменения формы скул.

Repart® Supreme 
Hard

Инъецируемый им плантат используется для заполнения умеренно 
выраженных и/или глубоких провисаний кож и путем 
внутридермальной инъекции в средние и/или глубокие слои дермы, а 
также для увеличения объем а и коррекции контура губ

Противопоказания:

Repart® Supreme 
Soft

Не разреш ается делать инъекции в область век.
П рименение в области тем ны х кругов под глазами допускается только 
врачами-специалистами, специально обученным этой технике и 
имею щ им детальное знание физиологии данной области.

Repart® Supreme 
M edium

Не разреш ается делать инъекции в периорбитальной области и над 
переносицей.

Repart® Supreme 
Hard

Не разреш ается делать инъекции в периорбитальной области и над 
переносицей.
Применение в области тем ны х кругов под глазами допускается только 
врачами-специалистами, специально обученны м этой технике и 
имею щ им детальное знание физиологии данной области.

Предупреждения:
«Repart® Suprem e» предназначен только для внутридермальны х инъекций, а  также 

инъекций в область слизистой губ.
И нъекционное введение лю бы х м едицинских изделий и лекарственны х средств 

м ож ет быть сопряжено с опасностью  развития инфекции.
Безопасность и эфф ективность инъекционного введения «Repart® Supreme» 

параллельно с проведением других инъекций не изучены. Не следует делать инъекции в 
участки кожи, содержащ ие постоянны й имплантат.

Н ельзя использовать в сочетании с другими методами эстетической медицины, 
таким и как пилинг, дермабразия, лазерная терапия и др., а такж е в случае возникновения 
выраж енного воспаления кожи после данны х м етодов эстетической медицины .

В  наст оящ ее время не изучены безопасност ь и эф ф ект ивност ь применения:
- У пациентов моложе 18 лет.
- У  беременных и кормящ их женщ ин.
- У пациентов, склонных к развитию  гипертроф ических рубцов.
- У  пациентов, перенесш их или в данны й момент страдаю щ их от аутоимунного 

заболевания. Рекомендуется предлож ить таким  пациентам предварительно провести 
двойную  пробу с «Repart® Suprem e», а  такж е отказаться от его прим енения у лиц в 
активной стадии заболевания.

- У  пациентов, имею щ их в анамнезе указания на повторные тяж елы е аллергические 
реакции или анафилактический шок. Реком ендуется предлож ить таким  пациентам
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предварительно провести двойную  пробу с «Repart® Suprem e» или назначить 
соответствую щ ее профилактическое лечение перед каждым его ведением.

У пациентов с указаниями в анамнезе на стрептококковую  инфекцию  
(рецидивирую щ ие ангины, острый ревматоидны й артрит) перед каж ды м введением 
«Repart® Suprem e» необходимо провести двойную  пробу с ним. В случаях острого 
суставного ревматизма с поражением сердца рекомендуется отказаться от использования 
«Repart® Supreme»,

Пациенты, получаю щ ие лечение противосвёрты ваю щ ими средствами 
(антикоагулянты, аспирин, нестероидные противовоспалительны е препараты), долж ны  
быть предупреж дены о повы ш енной опасности возникновения у  них кровоподтеков или 
кровотечения при инъекционном введении «Repart® Supreme».

Состав «Repart® Suprem e» совместим с полями, используемы ми для магнитно- 
резонансной томографии.

В каждом конкретном случае врач долж ен реш ить вопрос о возможности 
использования «Repart® Suprem e» в зависим ости от характера самого заболевания и 
проводимого лечения, а такж е обеспечить строгое наблю дение за такими пациентами.

Побочные эффекты:
Д о начала лечения пациент долж ен быть проинф ормирован о возмож ны х побочных 

реакциях. В редких случаях немедленно или с запозданием  могут наступать следую щ ие 
реакции:

- гиперчувствительность немедленного или замедленного типа;
- воспалительные реакции (покраснение, отек, эритема), которы е могут 

сопровож даться зудом, болью  при надавливании. Эти реакции возникаю т после инъекции 
и м огут длиться до недели;

- гематомы;
- уплотнения или узелки в месте инъекции;
- пигментация и обесцвечивание кож и в месте инъекции;
- слабая эффективность или эф ф ект недостаточного наполнения;
- некроз в области меж бровных складок;
- абсцесс;
- гранулёма.
С ледует проинформировать пациента про необходимость сообщ ить своему врачу о 

лю бы х побочны х действиях, продолж аю щ ихся более одной недели, В таком  случае врач 
м ож ет назначить пациенту соответствую щ ее лечение.

Следует сообщать дистрибьютору и/или непосредственно производителю обо всех 
нежелательных и побочных действиях, связанных с инъекцией данного медицинского 
изделия.

Риски применения:
П роизводителем определены риски для пациента, связанные с возникновением  

каж дого типа опасных факторов и наступления их последствий. Рассчитаны  параметры 
сниж ения рисков при применении мер по предотвращ ению  наступления условий для 
проявления опасных факторов или наступления их последствий.

У становлено, что после внедрения мер по контролю  рисков новы х рисков не 
возникает, а общ ий остаточный риск признается приемлемым.

6. Информация для пациентов
П еред использованием м едицинского изделия требуется консультация с врачом,
«Repart® Suprem e» не влияет на способность управлять транспортны ми средствами и 

работать с механизмами.
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7. Рекомендации врачу-специалисту
Глубина инъекции и количество имплантата, вводимого за  одну процедуру, 

определяется врачом и зависят от площ ади обрабатываемой поверхности и требуемого 
эффекта.

М аксимальное количество вводимого им плантата за одну процедуру не мож ет 
превыш ать 20 мл на 60 кг массы тела в год.

И мплантат вводится равномерно внутридермально в подлеж ащ ую  коррекции зону. 
П рименяю т для коррекции скул и щ ек, контуров лица, губ, подбородка, носогубных 
складок.

Врачу-специалисту рекомендуется использовать дезинфицирую щ ие средства на 
основе этанола, пропанола, изопропанола, водорода пероксида и водны й раствор 
хлоргексидина биглю коната, совм естимость с которыми изучена.

Специалист должен воспользоваться иглой для введения имплантатов на основе 
гиалоурановой кислоты, имею щ их соответствую щ ий размер в зависимости от варианта 
исполнения медицинского изделия: для варианта исполнения «Repart® Suprem e Soft» - 
0,3x13 мм (30G); для вариантов исполнения «Repart® Suprem e M edium » и «Repart® 
Suprem e Hard» - 0,4x13 мм (27G).

Выбранная игла долж на быть зарегистрирована в качестве м едицинского изделия на 
территории Российской Федерации.

8. Порядок работы с медицинским изделием и меры предосторожности
Внимание!!!
- При подготовке к применению и при самом применении медицинского изделия, 

требуется строгое соблюдение правил асептики.
- Для обработки кожи перед процедурой запрещено использовать 

дезинфицирующие средства, содержащие четвертичные соли аммония, их основания, 
а также полимеры на их основе, поскольку натрия гиалуронат в их присутствии 
может образовывать осадок.

- После проведения процедуры, любое неиспользованное количество изделия 
имплантата следует утилизировать.

- Запрещается использовать медицинское изделие, если контурная ячейковая 
упаковка или шприц вскрыты или повреждены.

- Запрещается использовать медицинское изделие после истечения срока 
годности.

Рекомендованная подготовка:
Перед проведением процедуры, специалист долж ен провести с пациентом  беседу с 

целью  уточнения его общ его состояния здоровья (текущ ие инфекционны е заболевания, 
фармакологическое и стом атологическое лечение, предш ествую щ ие хирургические 
операции, аллергические заболевания и т.п.).

Нельзя допускать введение «Repart® Suprem e»:
- в кровеносные сосуды (внутрисосудистое попадание);
- в участки кожи, содержащ ие постоянны е имплантаты;
- в участки кожи, склонные к воспалению  и/или инф ицированию  (акне, герпес и т.д.).

Н еобходимо проинформировать пациента обо всех показаниях, противопоказаниях и
возмож ны х побочных эффектах при прим енении имплантата.

П олучить подпись пациента в ф орме инф ормированного согласия.

Анестезия:
Для исключения любой возмож ной аллергической реакции в имплантате не
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содерж атся анестетики.
Необходимо оценить целесообразность применения у пациента м естной анестезии, 

особенно в случае наличия аллергии в анамнезе.

Применение имплантата в преднаполненных шприцах:
- извлечь контурную  ячейковую  упаковку из картонной пачки;
- убедиться, что контурная ячейковая упаковка не вскры та и не повреждена;
- извлечь ш приц из контурной ячейковой упаковки;
- на ш прице повернуть колпачок по часовой стрелке и снять колпачок;
- вскрыть контейнер с иглой (не входит в ком плект поставки);
- извлечь иглу необходимого разм ера из контейнера;
- иглу надеть на ш приц и повернуть по часовой стрелке до упора;
- обработать дезинфицирую щ им средством  область введения имплантата;
- снять с иглы защ итный колпачок;
- провести инъекцию;
- ш приц с остатками имплантата, игла, упаковка долж ны быть утилизированы ;
- вклеить один отрывной стикер в м едицинскую  карту пациента и ещ е один отдать 

пациенту для сбора информации о проведенны х ранее м анипуляциях с данны м  изделием.

Если игла засорилась, не пы тайтесь надавить на порш невой стерж ень, прекратите 
инъекцию  и смените иглу.

Имплантат вводят внутридермально, равном ерно распределяя по зоне терапии.
Это М ЕДИ Ц И Н СКО Е И ЗД ЕЛ И Е является О ДН О РА ЗО ВЫ М  (П О В ТО РН О Е 

И С П О ЛЬЗО ВА Н И Е ЗА ПРЕЩ ЕН О).

Рекомендации после применения;
После процедуры, специалист м ож ет провести легкий массаж  для более 

равномерного распределения имплантата.
В течение 12 часов реком ендуется строго воздерж иваться от нанесения макияжа.
В течение 7 дней пациентам  следует избегать надавливания на  области, 

подвергш иеся коррекции.
В течение 14 дней рекомендуется избегать прямого воздействия солнечны х лучей, а 

такж е посещ ения сауны, бани и солярия.

9. Условия использования, хранения и транспортирования
М едицинское изделие используется при температуре окруж аю щ ей среды от +2°С до 

+25°С.
Хранить медицинское изделие в упаковке предприятия-производителя в защ ищ ённом 

от воздействия прямых солнечных лучей, тепла и замораживания месте, при температуре 
от +2°С до +25°С и относительной влаж ности от 30 % до 75 % без конденсации влаги. Не 
замораживать.

Транспортирование медицинского изделия должно производиться всеми видами 
транспорта, в закрытых транспортны х средствах, в соответствии с правилами перевозки 
грузов, действую щ ими на данном виде транспорта.

Транспортировать медицинское изделие в упаковке предприятия-производителя при 
температуре от +2°С до +25°С и относительной влажности от 30 % до 75 % без 
конденсации влаги. Не замораживать.

10. Биодеградация медицинского изделия в организме пациента
По истечении периода биодеградации имплантат распадается под воздействием  

группы  тканевы х ферментов, назы ваем ы х гиалуронидазами на продукты  разложения:
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олигосахариды и низкомолекулярны е гиалуронаты , которые в дальнейш ем вы водятся из 
организма.

П ериод биодеградации «Repart® Suprem e Soft» и «Repart® Suprem e M edium » -  до 
9 месяцев. «Repart® Supreme Hard» -  до 12 месяцев.

П родукты  деградации полностью  вы водятся из тканей естественны м 
м етаболическим путем.

И звлечение или замена им плантата невозможны.

И . Упаковка медицинского изделия
И мплантат должен быть упакован в индивидуальную  упаковку -  шприц.
Далее 1 (один) ш приц упаковы вается в однобарьерную  полимерную  контурную  

ячейковую  упаковку, герметично укры тую  бумагой ламинированной или многослойны м 
комбинированны м материалом на основе алю миния.

Далее 2 (две) однобарьерные полимерны е контурные ячейковые упаковки долж ны  
бы ть упакованы в потребительскую  упаковку -  пачку из картона коробочного. В пачку 
долж ны  быть вложены инструкция по прим енению  -  1 шт. и отрывной стикер -  4 шт.

Допустимо наносить на клапаны пачки этикетки контроля первого вскрытия.

12. Маркировка
Символы, применяемые на м аркировке м едицинского изделия.

Номер серии LOT Не допускать воздействие 
солнечного света

Производитель J Использовать до ^

Дата производства jw J"

Не использовать при повреждении 
упаковки и обратиться к ( S t )  
инструкции по применению

Обратитесь к инструкции по 
применению !

1
1

Стерильный путь для жидкости 
(Стерилизация паром или сухим 
теплом)

Запрет на повторное применение Температурный диапазон
Пл +25 “С 

+2 “С -4

Диапазон влажности
30%-

Не стерилизовать повторно ©
--------------------------------------------------------------------------------------------- г

Осторожно!
L
А

J

13. Сведения об утилизации
М едицинское изделие долж но бы ть утилизировано после применения или истечения 

срока годности, а также при наруш ении целостности упаковки, в соответствии с местным 
законодательством  страны потребителя.

У тилизация использованных ш прицев, игл осущ ествляется в соответствии с СанП иН
2.1.3684-21 для отходов класса Б (эпидем иологически опасные отходы).

Н еиспользованны е м едицинские изделия с истекш им сроком годности или с 
наруш енной упаковкой, а такж е контурная ячейковая упаковка, картонная пачка и 
транспортная тара утилизирую тся в соответствии с СанП иН 2.1.3684-21 для отходов 
класса А (эпидемиологически безопасны е отходы , приближ енные по составу к твердым 
коммунальны м отходам).
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14. Применяемые стандарты
ГОСТ Р ИСО 14630-2017, ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ ISO 10993-2-2009, ГОСТ ISO 

10993-5-2023, ГОСТ ISO 10993-6-2021, ГОСТ ISO 10993-10-2023, ГОСТ ISO 10993-11-2021, 
ГОСТ ISO 10993-12-2023, ГОСТ Р ИСО 17665-1-2016, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023, ГОСТ Р 
52145-2003, ГОСТ 33781-2016, ГОСТ 14192-96, ГОСТ Р 52770-2023, ГОСТ Р 59747.5-2021, 
ГОСТ Р 59747.4-2021, ГОСТ Р ИСО /  М ЭК 16022-2008, ГОСТ 7247-2006, ГОСТ 25250-2023, 
ГОСТ 15150-69, ГОСТ 25706-83, ГОСТ Р 53228-2008, ГОСТ 166-89, ГОСТ 427-75, ГОСТ ISO 
7864-2011, ОФС.1.2.2.0001, ОФС 1.2.1.1.0003, ОФС 1.2.1.0004.15, ОФС 1.4.2.0003, ОФС
1.2.1.0003, ОФС 1.2.1.0015, ОФС 1.2.4.0006.15, ОФС. 1.2.1.2.0004, ОФС 1.2.4.0003.15, СанПиН
2.1.3684-21.

15. Гарантии
Производитель гарантирует соответствие качества изделия требованиям

технических условий при соблю дении условий применения, целостности упаковки, 
условий транспортирования и хранения в соответствии с инструкцией по применению  
компании-производителя.

Гарантийный срок при хранении в упаковке -  2 года от даты  производства.
По истечении срока годности изделие применению  не подлеж ит, его необходимо 

утилизировать.

16. Рекламации
По вопросам рекламаций обращ аться в службу качества предприятия-

производителя.
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