
Фотографические Медицинское изделие:
изображения И м п л а н т а т  в я з к о э л а с т и ч н ы й  Ф Л Е К С О Т Р О Н ® Дата: 13 ноября 2023 г.
общего вида (F L E X O T R O N * ) с т е р и л ь н ы й  д л я
медицинского в н у тр и с у с т а в н о й  и н ъ е к ц и и , 2 м л  в  ш п р и ц е ,
изделия производства «Апьбомед ГмбХ», Германия

ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ ОБЩЕГО ВИДА 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Имплантат вязкоэластичный ФЛЕКСОТРОН® (FLEXOTRON®) стерильный для 

внутрисуставной инъекции, 2 мл в шприце, варианты исполнения:

1. Имплантат вязкоэластичный стерильный для внутрисуставной инъекции ФЛЕКСОТРОН® 
Классик (FLEXOTRON® Classic), гиалуронат натрия 1,0%, 10 мг/мл, 2,0 мл.

2. Имплантат вязкоэластичный стерильный для внутрисуставной инъекции ФЛЕКСОТРОН® 
Смарт (FLEXOTRON® Smart), гиалуронат натрия 1,6%, 16 мг/мл, 2,0 мл.

3. Имплантат вязкоэластичный стерильный для внутрисуставной инъекции ФЛЕКСОТРОН® 
Соло (FLEXOTRON® Solo), гиалуронат натрия 2,2%, 22 мг/мл, 2,0 мл.
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Флексотрон 
Классик
Им плантат вязкоэластичный стерильны й 

д л я  внутрисуставной инъекции. 
Гиалуронат натрия 1,0%, 10 мг/ил, 2 ил. 

Один предварительно наполненный шприц.

20 мг

2 мл
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! " ■  I ^  ^ ^  I _  Буын1ш1л1к инъeкцияfa арналган стерильд1,

Г “  I © X O trO  П  ® тул^ырсозылпяш
V ^ *  * ФЛЕКСОТРОН®Классик(FLEXOTRON®Classic)

I  ^  о  О  I имплантаты, натрий гиалуронаты 1.0%, 10 мг/мл, 2.0 мл.
I d  ̂ 5 W  I \шУ енд1рушк Albomed GmbH, Германия.

Пайдалану мерз1м1: каптамасынан 1(араныз. 
Пайдаланар алдында н у о ^ л ы 1ды окып шьгыныэ.Sterile viecoeupplement device for intra-articular use. 

Sodium hyaluronate 1.0%, 10 mg/ml, 2 ml.
One pre-fllled syringe.

2 ml ■ 2 0 m g B  1.0% ЕИ R E F
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ФЛЕКСОТРОН® Классик (FLEXOTRON® Classic), гиалуронат натрия 1,0%, 10 мг/мл, 2,0
мл: 1.3 Пользовательская коробка: верхняя торцевая с т о р о н а __________________
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ФЛЕКСОТРОН® Классик (FLEXOTRON® Classic), гиалуронат натрия 1,0%, 10 мг/мл, 2,0
мл: 1.5. Пользовательская коробка: правая и левая торцевые стороны
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ФЛЕКСОТРОН® Классик (FLEXOTRON® Classic), гиалуронат натрия 1,0%, 10 мг/мл, 2,0 мл:
1.6. Блистерная упаковка с предварительно заполненным шприцем: вид спереди
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ФЛЕКСОТРОН® Классик (FLEXOTRON® Classic), гиалуронат натрия 1,0%, 10 мг/мл, 2,0 мл:
1.7. Блистерная упаковка с предварительно заполненным шприцем: вид сзади

Peel here 
Открывать здесь
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ФЛЕКСОТРОН® Классик (FLEXOTRON® Classic), гиалуронат натрия 1,0Уо, 10 мг/мл, 2,0 мл:
1.8. Имплантационные стикеры: общий вид

04764
Roxotron Classic 1,0 % 2,0 
mL

ПиА007С-02Ш
2021-09
2025-03

04764
Flexotron Classic 1,0 % 2,0
m l.

'~)UA007C-02О Ш

2021-09
2025-03

04764
Flexotron Classic 1.0 % 2,0 
m l.

’^UA007C-02

2021-09
2025-03
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Флексотрон
Смарт

Имплантат вязкоэластичный стерильный 
для внутрисуставной инъекции.

Гиалуронат натрия 1,6% , 16 мг/мл, 2 и л  
Один предварительно наполненный шприц

32 мг

2 мл
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Flexotron*
Smart

Sterif® viscosupplemert device for inlra-articular use. 
Sodium hyaiuronalfi 1.6%, 16 m g/m l, 2 m l. 

One-pre-filled syringe.

Буын1ш1л1к инъекцияга арналган стерильд!, 
тугкыр созыпгыш

ФЛЕКСОТРОН® Смарт (FLEXOTRON® Smart)
имплантаты, натрий гиалуронаты 1,6%, 16 мг/мл, 2,0 мл. 

0HAipyuri:Atx}rr)6d GmbH, Германия.
Пайдалану мерз)м1; 1̂ гттвмасынан 1̂ рамыз. 

Пайдаланар алдында нускаулыкты o i^n  шырыкыз.
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ФЛЕКСОТРОН® Смарт (FLEXOTRON® Smart), гиалуронат натрия 1,6%, 16 мг/мл, 2,0 мл:
2.3. Пользовательская коробка: верхняя торцевая сторона
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1 ml solution contains / 1 мл раствора содержит; 
Sodium hyaluronate 16.00 mg
Sodium chloride 6.50 mg
Disodium hydrogen phosphate 2 H^O 0.563 mg
Sodium dihydrogen phosphate 2 0.045 mg
Water f6r injection q.s.

Флексотрон®
Смарт

Инъекция выполняется медицинским работником, 
injection to be applied by medical doctor.
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ФЛЕКСОТРОН® Смарт (FLEXOTRON® Smart), гиалуронат натрия 1,6%, 16 мг/мл, 2,0 мл;
2.5. Пользовательская коробка: правая и левая торцевые стороны
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ФЛЕКСОТРОН® Смарт (FLEXOTRON® Smart), гиалуронат натрия 1,6%, 16 мг/мл, 2,0 мл:
2.6. Блистерная упаковка с предварительно заполненным шприцем: вид спереди
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ФЛЕКСОТРОН® Смарт (FLEXOTRON® Smart), гиалуронат натрия 1,6%, 16 мг/мл, 2,0 мл:
2.7. Блистерная упаковка с предварительно заполненным шприцем; вид сзади



ФЛЕКСОТРОН® Смарт (FLEXOTRON® Smart), гиалуронат натрия 1,6%, 16 мг/мл, 2,0 мл:
2.8. Имплантационные стикеры: общий вид

04767
FIfxotron Smart 1,6 % 2,0 
mL

"1UA009E-01
g O 2021-07

2025-01

04767
Flcxotron Smart 1,6 % 2,0 
ml.

ПиА009Е-01 
2021-07 
2025-01

Flaxotron Smart 1,6 % 2,0
m l.

LOFIuAQQ9E-Q1 

21-07 

'01

г
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Flexotron®
Solo

Sldftie v^osuppiement device tor intra-articular use. 
Sodium hyaluronale 2.2%. 22 rng/ml. 2 ml.

One pre-fliled syringe.

Буын!ш1Л(к инъекцияга арналган стерильд!, 
т у л ^ Р  созылгыш

ФЛЕКСОТРОН* Соло (FLEXOTRON® Solo)
имплантаты, натрий шалуронаты 2,2%. 22 w /мл, 2,0 мл. 

еид1руш!: Abomed GmbH, Германия. 
Пайдалану мерам!: каптамасынан цараныз. 

Пайдаланар алдында нуспаулы1ды  окып шыгыныз.
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ФЛЕКСОТРОН® Соло (FLEXOTROI4® Solo), гиалуронят натрия 2,2%, 22 мг/мл, 2,0 мл:
3.3. Пользовательская коробка: верхняя торцевая сторона

вГК

I. V
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1 ml solution contains /1 мл раствора содержит.
Sodium hyaluronate 22.00 mg
Sodium chloride 8-50 mg
Disodium hydrogen phosphate 2 HjO 0.563 mg
Sodium dihydrogen phosphate 2 H p  0.045 mg
\Afater for injection q-s.

Флексотрон
Соло

Инъекция выполняется медицинским работником. 
Injection to be applied by medical doctor.
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ФЛЕКСОТРОН® Соло (FLEXOTRON® Solo), гиалуронат натрия 2Д%, 22 мг/мл, 2,0 мл:
3.5. Пользовательская коробка: правая и левая торцевые стороны _________________
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ФЛЕКСОТРОН® Соло (FLEXOTRON® Solo), гиалуронат натрия 2,2%, 22 мг/мл, 2,0 мл:



ФЛЕКСОТРОН® Соло (FLEXOTRON® Solo), гиалуронат натрия 2,2%, 22 мг/мл, 2,0 мл: 
3.8. Имплантационные стикеры: общий вид

04768
F Itxo tron Solo 2,2 %  2,0 ml. 

[Ii0flUAQ14G-Q1
^  2021-10
g  2025-04

04768
F Itxo tron  Solo 2,2 %  2,0 ml.

UA014G-01
2021-10
2025-04

f

04768
F Itxo tron  Solo 2,2 %  2,0 ml.

UA014G-01 
2021-10 

P25-04
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Имплантат вязкоэластичный ФЛЕКСОТРОН® (FLEXOTRON®) стерильный для 
внутрисуставной инъекции, 2 мл в шприце, все варианты исполнения:
4.1 Инструкция по применению медицинского изделия (листок-вкладыш, одинаковый для всех 
вариантов исполнения)
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ALB O M ED ® G m bH
Hildebrandstrasse 11 

D-90592 Schwarzenbruck 
Tel. +49 (0) 9183 - 95 69 82-0 
Fax +49(0) 9183 -9 5  69 82-9

I c e r t i f y  a c c u r a c y ,  c o r r e c tn e s s  a n d  
r e l i a b i l i t y  o f  th i s  d o c u m e n t  te x t

d a te

(post and ifb n e )
F o r  a n d  o n  th e  B e h a l f  o f  A lb o m e d *  G m b H

Appendix lA
to the technical documentations -  labelling artworks

T h e  s te r i l e  v i s c o s u p p le m e n t  d e v ic e  F L E X O T R O N *  C l a s s i c  f o r  in t r a - a r t i c u l a r  u s e  c o n ta i n in g  1 .0  %  

s o d iu m  h y a lu r o n a te ,  10  m g /m l ,  2 .0  m l
T h e  s t e r i l e  v i s c o s u p p le m e n t  d e v ic e  F L E X O T R O N ®  S m a r t  f o r  i n t r a - a r t i c u la r  u s e  c o n ta i n in g  1 .6  %  

s o d iu m  h y a lu r o n a te ,  16  m g /m l ,  2 .0  m l
T h e  s te r i l e  v i s c o s u p p le m e n t  d e v ic e  F L E X O T R O N ®  S o lo  f o r  i n t r a - a r t i c u la r  u s e  c o n ta i n in g  2 .2  %  

s o d iu m  h y a lu r o n a te ,  2 2  m g /m l ,  2 .0  m l

Albomed® GmbH 
Hildebrandstrasse 11 

90592 Schwarzenbruck, Germany

p l / 1 0



This document presents the implantation stickers, labels and packages artworks of “Sterile 
viscosupplement device FLEXOTRON* Classic for intra-articular use containing 1.0 % sodium 
hyaluronate, 10 mg/ml, 2.0 ml”, “Sterile viscosupplement device FLEXOTRON* Smart for intra- 
articular use containing 1.6 % sodium hyaluronate. 16 mg/ml, 2.0 ml” and “Sterile viscosupplement 
device FLEXOTRON® Solo for intra-articular use containing 2.2 % sodium hyaluronate, 22 m^ml, 2.0 
ml” products for Russian and Kazakh markets. Due to the registration strategy of the Legal manufacturer 
Albomed* GmbH, Germany, and its authorized representative MCNT Import LLC, Russia, the 
regulatory purpose of developed artworks is to have a unified labelling for entire Eurasian Economic 
Union (EAEU) as well as taking into account the mandatory requirements of CE European Community 
regulation (Medical Device Regulation 745/2017). For this purpose, the information on labelling are 
presented on English, Kazakh and Russian languages and artworks had been supplemented by obligatory 
details, symbols and signs.

Note: Here and below, on the commercialized products and samples the number of the Notified body 
will be consistent with the current registration in the European Union.

Document content:
I. Syringe labels (primary packaging): FLEXOTRON® Classic, FLEXOTRON® Smart, FLEXOTRON® 
Solo.
II. Blister lid labeling (secondary packaging): FLEXOTRON® Classic, FLEXOTRON* Smart, 
FLEXOTRON® Solo.
III. Implantation stickers: FLEXOTRON® Classic, FLEXOTRON® Smart, FLEXOTRON* Solo.
rV. Carton boxes artworks (tertiary, customer packaging): FLEXOTRON®' Classic, FLEXOTRON® 
Smart, FLEXOTRON* Solo.

p 2 / 1 0



I. Syringe labels.
S y r in g e  lab e l fo r  F L E X O T R O N ®  C lass ic :

Флексотрон®
Классик
1 % 2,0 мл

м е с т о  д л я  

ш т р и х - к о д а  и  

№  а р т и к у л а

ST E R ILE  I I I  /К

Syringe label for FLEXOTRON* Smart:

м е с т о  д л я  

ш т р и х - к о д а  и  

№  а р т и к у л а

Флексотрон 
Смарт

1,6% 2,0 мл

ЕЖSTERILE

та»"—— 'tj.....----------- ^

Syringe label for FLEXOTRON^ Solo:

Флексотрон®
Соло

2,2% 2,0 мл

места для 
ШТрНХ-«ОД1К 
X t  ярш куда

STERILE Ш  /К

ijj
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рз/10



I I .  B lis te r  lid  lab e ls.

I?
и ^
I
r

Do not use if sterle packaging is damaged, see insbucfions for use.
Гиалуронат натрия 1,0%, 10 мг^мл, 2 мл
1%<Г1пашат вяэ1(оэпасти««)А стеригъны^ 
для внутрисуставной »<ьащии
Sodium hyaluronate 1.0%, 10mg/ml, 2 ml
Sterite vtscosL̂ plernent device for inbra-flHkuiar use

-2S*C

1,0% 2 ml

crO
0000

ш
Место для

LOT Ш Е
00000

нш^есения 
DataMatrix кода

He испогьзуйте в случае повреяд о вст стерильной упаковки, см. 
инструкцию по эисплуатт^м.

place reserved for the conform ity mark (s) required by 
local laws

|||I* k lliMi III

ФЛЕКС0ТР0Н*КЛАС^».. 
FLEXOTRON* CLASSIC
mJ  Menuracturer/ Производитель:
AU BO I№ D*G rabH
HiUetMendstiBsse 11
905Ю Schwarzenbnicfc Genneny
ifrfo@alb(Nned.eu
www.Bdboined.eu

HancrpeiaoK» упосгаверение 
NBP3H2020/10487 ot XXJOCXXXXr

Blister lid label for FLEXOTRON^' Smart;
Do niot use if s t ^ e  packaighg is damaged see insbiicbore

Гиалуронат натрия 1,6%, 16 мгУмл, 2 мл
Имплантат вяэноэпааи^еее^ стерильный
для ВНутрИСуСТМНОЙ MHbeKLfM
Sodium hyaluronate 1.6%, 16mg/ml, 2 ml
Sterle ̂ scosupplement device for jntFs-articular use

•25-c

ОHXI»00 оft) —
3 *r  о

u
1

■ .r

1,6%

о

2 ml C €
0000

LOT R E F
xxxxx

Ш
He используйте в случае поерюкдения стерильной упаковки, см. 

тструмфео по эшшуатамм*-

Место для 
н€№̂ ения 

UataMatnx кода

ФЛЕКСОТРОН* СМАРТ 
FLEX0TR0N» SMART
ц| Manufacturer / Производитель;
A LB O M ED * С тЬ Н
Hddebrand^iasse 11
90592 Sctiwarzerfonick Germ»ty
ir46@alboined.eu
www.albomed.eu

Нвпстрвциотое упостсверение 
М» РЗН 2020/10487 от ХХХХХХХХ г.

р 4 / 1 0



Blister lid label for FLEXOTRON^ Solo:

ОHкI»
0* Ф 
u 3J j « 
ФЙ

.«p

D o  not и м  9  eterfle packaging is dam aged, see instnidiane for и м .
Гиалуронат натрия 2,2% , 10 М|Уил. 2 мл
И|«ж1антвгк1эмоэпаспм<ьйстериг1М:й 2 ,2 %
для ВНуфИСуСТаВНОЙ №<Ъв1<ЦИИ
Sodium hyaluronate2^%, lOmg/tnl, 2 ml
Storte viscosuFf^emert devtee for Inba-adiaiar use

>2S-C

LOTЛ ‘

2 ml

сгЗ
0000

М есто АЛЯ

iREd
ххххх

Ш маиесения 
DaiaMatrix ксае

He йспсуьзуйтб в случав поорси д о вст стерильной упаковки, CM. 
инструп^  по эксплуатарм.

ФЛЕКСОТРОН^СОЛо
FLEXOTRON*SOLO
ам1 Marufocturar /  Проиаводитеяь:
ALBOMEO*GmbH
HildebrandstiBsse 11
00SD2 Sctiwaraonbruck Germany
info@ebomed.eu
www.alb(Ni»il.«u

place reserved for the conformity mark (s) required by 
local laws

1̂ п1страци1М«я уюставвреме 
NB ган ?(Ш/1 МЯ7 «г XX XX xxxx

ps/io
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111. Implantation stickers.
Each product has 3 im plantation stickers o f  one o f  the following variants w hich are put in  a  carton box.

Implantation stickers for FLEXOTRON* Smart:

35mm

Flexolnm* Smart 
Флексотрон* Смарт

>

S

Дата.

Flexotroo* Smart 
Флексотрон* Смарт

00
Ln
3

3

04767
Flexotron Smart 1,6 % 2,0 
ml.
LOT xxxxxx

s
Дата

xxxx-xx

x x x x x x

Flexotroa* Smart 
Флексотрон* Смарт

S
Д*тя

р б / 1 0
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Implantation stickers for FLEXQTRONT^ Solo:

35mm

Flexotron* Solo 
Флексотрон* Соло

S

Д«а
Fiwotron* Solo 
Флексотрон» Соло

Дата

00
I n
3
3

------------------------------ ------- <Flexotron* Solo
Флексотрон* Соло
(lot)

S
Дата

У

04768 I
Flexotron Solo 2,2 % 2,0 ml. §  

xxxxxx

xxxx-xx

XXXX-XX

P 7 / 1 0



IV .  C a r to n  boxe s a r tw o rk s
Carton box artwork for FLEXOTRON® Classic:

place reserved for the 
conformity mark (s) required 
by local laws

o j s S B i o

UOJ}OXSM

ЛМеШ. iteMUflt 0йВЭ*№ММ9ЕЯ A 12-0» '.̂̂ 4ввт*изма FT«*wwAu.aF.

»• РЭИ аиатаи? w XX joc joow r

Флексотрон
Классик
H*wia«<tar ахохоалэс-тичных <.*т̂ г%иы«
_  Bfm в ч ^ г р м с у е т в в и е й  и н ъ е к ц и и .
Гиы1)чпни1 н п р и я  t , 0 ^  10 w jiw i. I  м .

Оям4Првпвар*т1ы«нукп1«нныйипр№ь 4

20 мг

g^ «**>*̂  e.'£s
Mo*jnhyttog«ip»ioeptoie2H,0 0.5еЗлм

“-«̂ 7
Флексотрон*

Классик
Ин1.в«цш1 M.ommw*TCK ш п т » л ^ т  рв6отн-«».

i«W on to be арсяев medical doctor

—а
VD
о \
О

Ф лексотрон' 
Классик



Carton box artwork for FLEXOTROhT*' Smart:

:p4Gden Днплвмви HwagJ •ноне pamoqiV :9^0fi^ 
un  oz *UM|MH 9t ’ЧШЧ ■<t£BN0dt<U8MJ 'RieumunM

«1Юшозе1^) idewo «HOdix>axai0nwiuwwo drtnAi
’«Пиийш HMimd» 1ЯИГМММ1 <|ц(тмч̂

%9 I ■ б т  zzM  г

" I*  1 *%вЯ WPeurj**!* шп‘р>5 •••« 1Щ вошщ) MMfabRMu

IJ B L U S
®UOJJOX0IJ

□ ! ] < € « -
М 2 » М < « 1 М М Г М С . ----------- — .« « «
S22ss:;i«
_ _ _ МЯИ «члв0*виея1п.•«Лвжомивви —- . - . « 1 ^

iMifixaeaofiowwxsoouoowr

Флексотрон®
См арт

Имплаитвт вймсолвспиный с19»тьниЛ 
дпй внутрисуставной мнмиоцм.

Гнеяуроиат натрия 1.П Ц  Н  нг/ш % 2  шт 
0 »*< прадваратапьмо м»кимвмный шприц

1 ,е %
32 у г

2  мл

1 m  м М Ю п сотШ м  /1 Мй рмтаоря С^аарш т 
Sodium hyUuroneie ie.oom
SodiumcWortde e ^ n o
Oi«Nfeinift)(«ogoiiptioepliaia2H,0 aSSSing
Sodkmdliydrag«nphoephi«a2H,0 а045л»
ЖТДЩГ IQf in|ocoon  ̂̂

Флексотрон*
См арт

и<^в*иия анпапняотея иовицмнаии робогннюм
inlaedon to t»  app lM  by т« в са 1 doeto*

Флексотрон*
Смарт



Carton box artwork for FLEXOTRON* Solo:

place reserved for the 
coofonnity mark (s) required 
by local laws

15151 lowl

натэвтшвк :ncdan XHCueî  
'wwvdoj'HQUO P«w«v VfvAd» ̂  

u*« 0*2 'un/M ZZ ‘%rz f'usHCxKueiU «исЬяч 'i4iei>euvaw
(OK>S «NOHLOXSli) oiiOO •НО<аОЭ)ШФ

imunraodmAi 
linuMMud Ht̂ BNdb ем«««пни

%Z Z ■ э ш  р р Щ  |Ш г

'•6т*й вщщчш̂ МО
1N i  1ич«« ее *«г«

•в»п и| MMW им»«(Мпи»аи M'Ms

o | o s
® u O 4 O X 0 | j

*Ш11ШГОаМ1/М1|еГ—!ПГ1м6К.
^ 3D C 1B C € о«вз

ООО̂ММТЯшиг̂
iWri.MooMinQKMOMMaa. A 12. op 2 Т«й •71в»7«М»«3 ■ ия! и̂и»81|ф|ц,1 «.а»--- -*“1

timmiMAMOiw)» laactBwpnw i^cbm 
шрэнгагогкивта louoooooo

Флексотрон
Соло

И и п л ан т ■113«»элвсти-«»лмй ст^ гпйшй 
дм  еиутрисуставней иньап;^.

I <<anypoMtT натр»» 2 ^  22  M T iiiii, 2  WU 
Од|*м Ареяваршегаио нампненшй шорлц.

2 , 2%

44 мг

2 м г

1 п1 MMton еммаШа /1 МП рветмра ммаршт:
$edlwntiy«*taQA»ta 22.00 mg
Sodkm cM ortie B JO ing
Di*odumliydiop6nptU4tfMie2Hp aseSme
So^um MhyatoQMi pbe*p t*m» 2  Hfi> й< Н6тд
WMerflXlnfMlon q.&.

Флексотрон®
Соло

MHbeew выпотяется иеоиииноким рэвотгоеюм 
lî iecson to эе applied by mediari doctor

VO
ONо

Флексотрон*
Соло

D 10 / 10
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B e g la u b io u n q sw rm a rir.

Vorstehende, vor mir volizogene Unterschrift

geb. am 13.04 1952 
wohnhaft; Bergweg 8 in 59427 Unna

GeschaftsfOhrer

im Handelsregistar das' А^.здапсмГшгп^^^^ 

beglaubige ich hiermit.

Dar Erschienana ist dam Notar von Person bekannt.

bt Thm amtierende Notar, noch eine dar
aLhalb/aVNotaTaSStf^g:^^^^^^^^^^^ Angaiaganhait

Ж  « ■ '  -  - i ™ '

Unna,«5. Juni 2023



[П еревод  с  а н глийского  и нем ец кого  язы ков  на  русский]

Я подтверждаю точность, правильность 
и достоверность содержания текста этого документа

[Подпись} дата: 5 июня 2023 г.

[Печать:]
Albomed® GmbH 

Хильдебрандштрассе 11 
D-90592, г. Шварценбрук 

Тел.: + 49 (0) 9183-95 69 82-0 
Факс: + 49 (0) 9183-95 69 82-9

(подпись)

Peter Halfwassen. [П ит ер  Хальвассен]. исполнительный директор
(должность и имя)

От имени и по поручению Albomed® GmbH

П риложение 1А
К технической документации -  проект маркировки

Продуктовая линейка ФЛЕКСОТРОН®:
Имплантат вязкоэластичный стерильный для внутрисуставной инъекции ФЛЕКСОТРОН®
Классик (FLEXOTRON® Classic), гиалуронат натрия 1,0%, 10 мг/мл, 2,0 мл
Имплантат вязкоэластичный стерильный для внутрисуставной инъекции ФЛЕКСОТРОН®
Смарт (FLEXOTRON® Smart), гиалуронат натрия 1,6%, 16 мг/мл, 2,0 мл
Имплантат вязкоэластичный стерильный для внутрисуставной инъекции ФЛЕКСОТРОН®
Соло (FLEXOTRON® Solo), гиалуронат натрия 2,2%, 22 мг/мл, 2,0 мл

«Альбомед® ГмбХ» [Albomed^ GmbH] 
Хильдебрандштрассе 11 

90592, г. Шварценбрук, Германия

с т р а н и ц а  1 / 1 1



в  этом документе представлены имплантационные стикеры, этикетки и макеты упаковок 
продуктов «Имплантат вязкоэластичный стерильный для внутрисуставной инъекции 
ФЛЕКСОТРОН® Классик (FLEXOTRON® Classic), гиалуронат натрия 1,0%, 10 мг/мл, 2,0 мл», 
«Имплантат вязкоэластичный стерильный для внутрисуставной инъекции ФЛЕКСОТРОН® 
Смарт (FLEXOTRON® Smart), гиалуронат натрия 1,6%, 16 мг/мл, 2,0 мл», «Имплантат 
вязкоэластичный стерильный для внутрисуставной инъекции ФЛЕКСОТРОН® Соло 
(FLEXOTRON® Solo), гиалуронат натрия 2,2%, 22 мг/мл, 2,0 мл» для российского и казахского 
рынков. В связи со стратегией регистрации ответственного производителя Альбомед® ГмбХ, 
Германия, и его уполномоченного представителя ООО «МКНТ Импорт», Россия, макеты 
разработаны с регуляторной целью иметь единую маркировку для всего Евразийского 
экономического союза (ЕАЭС), а также с учетом обязательных требований регламента 
Европейского сообщества СЕ (Регламент 745/2017 о медицинских изделиях). С этой целью 
информация о маркировке представлена на английском, казахском и русском языках, а макеты 
маркировки были дополнены обязательной информацией, символами и знаками.
Примечание: здесь и ниже на коммерческих продуктах и на образцах номер Нотифицированного 
органа будет соответствовать текущей регистрации в Европейском Союзе.

Содержание документа:
I. Этикетки щприцов (первичная упаковка): ФЛЕКСОТРОН® Классик, ФЛЕКСОТРОН® 
Смарт, ФЛЕКСОТРОН® Соло.
II. Этикетки блистерной упаковки (вторичная упаковка): ФЛЕКСОТРОН® Классик, 
ФЛЕКСОТРОН® Смарт, ФЛЕКСОТРОН® Соло.
III. Имплантационные стикеры: ФЛЕКСОТРОН® Классик, ФЛЕКСОТРОН® Смарт, 
ФЛЕКСОТРОН® Соло.
IV. Макеты картонных коробок (третичная, потребительская упаковка): ФЛЕКСОТРОН® 
Классик, ФЛЕКСОТРОН® Смарт, ФЛЕКСОТРОН® Соло.

« I

с т р а н и ц а  2 / 1 1



«01

I. Этикетки шприцов.
Этикетка шприца для ФЛЕКСОТРОН® Классик:

ф /

ф

1ексотрон®
Классик
%  2,0 мл

м е с т о  д л я  
ш т р и х - к о д а  и  
JSi а р т и к ^ 'л а

V

STERILE I /К®

2  J

Этикетка шприца для ФЛЕКСОТРОН® Смарт:

Фг

К

юксотрон®
См арт

3% 2,0 мл

место для 
штрих-кода и 
Л'е артикула

ч

STERILE i /К  (2)

IWI

2  J
Этикетка шприца для ФЛЕКСОТРОН® Соло:

Флексотрон®
Соло

2,2% 2,0 мл

место лля 
штрих-кода и 
.V* артнкл'ла

STERILE i А

с т р а н и ц а  3 / 1 1



1 1 . : з х и к е т к и  б л и с т е р н о й  у п а к о в к
Этикетка блистерной упаковки ФЛЕКСОТРОН® Классик:

D o n d  use if sterile packaging is damaged, see instmctions ̂  use
Гиалуронат натрия 1,0%, 10 мг/мл, 2 мл
Имплантат вязксхэпастичный стерипы^ый 
для внутрисуставной инъек14ии
Sodium hyaluronate 1.0%, 10mg/ml, 2 ml
sterile viscosupplerr^nt device for intra-articular use

- 2 5 * C

9 ^

ОH

I ?
Ш <D fit — 

3 -СГ ©
CJbФ о tr

1,0%

Ф LOT

2 ml

d ]

0 0 0 0

Место для
IR E F I
00000

MD нанесения 
DataMatrix кода

ФЛЕКСОТРОН® КЛАССИК 
FLEXOTRON® CLASSIC

He испогъзунте в случае по^эе>кцения стеригъной упасовки, см. 
инструю^ю по эксплуатации.

m l  M a n u f o c t u r e r  / П р о и з в о д и т е л ь ;  

A L B O M E D *  G m b H  

H ild e b r a n d s t r a s s e  11  
9 0 5 9 2  S c h w a r z e n b r u c k  G e r m a n y  
in f o @ a lb o m e d .e u  

w w w .a lb o m e d .e u  
Г т ш . штш.

1%гистр̂
№РЗН^020/10487 от ХХХХХХХХг.

...............................

место, зарезервированное для нанесения знака (-ов) 
соответствия, требуемых локальным законодательством

Этикетка блистерной упаковки ФЛЕКСОТРОН® Смарт:
Do not use if sterile packaging is damaged, see  instructions for use.

Гиалуронат натрия 1,6%, 16 мг/мл, 2 мл

Рга ф&) —
5*3'CJ ^S ®оог

Имплантат вязкоэластичный стерильный 
для внутрисуставной инъекции
Sodium hyaluronate 1.6%, 16mg/ml, 2 ml
sterile viscosupplement device for intra-articular use

■ 2 5 "  C

1,6%

LOT

2 ml

d ]
0 0 0 0

Место для
iR E F i
xxxxx

MD нанесения 
DataMatnx кода

ФЛЕКСОТРОН® СМАРТ 
FLE)0TR0N® SMART

He испопь^йте в случае гювре>кцения стерильной упаювки, см. 
инстру|^ию по эксплуагтацк»1.

1м 1 M in u f a c t u r e r /  П р о и з в о д и т е л ь :

A L B O M E D »  G m b H

H ik le t r a n d s t r a s s e  11
9 0 5 9 2  S c h w a r z e n b m c k  G e n n a n y

in f o { ^ lb ( K n e d . e u

w w w .a lb o m e d .e u

№ P3H 2020/10487 otXX.XX.XXXX r.

страница 4 / 1 1



f

Соло:Этикетка блистерной упаковки ФЛЕКСОТРОН
Do not use if sterile packaging is damaged, see instructions use

Гиалуронат натрия 2,2%, 10 мг/мл, 2 мл
Имплантат вязкоэпастумный стерилмый 
для внутрисуставной инъекции
Sodium hyaluronate 2.2%, 10mg/ml, 2 ml
sterile viscosupplement de>rice for intra-articuiar use

- 2 5 "  C

Он
Xтз
г ■ Dфш фшн 3*tr ф
(0
З э

"1ф
фо
(Г

2,2%

LOT

2 ml

Н
0 0 0 0

Место для
I R E F I MD нанесения

ххххх DataMatnx кода

ФЛЕКСОТРОН® СОЛО 
FLEX0TR0N®S0L0

He используйте в случае гю^)^|щения стерильной ynaKOSioi, см. 
жстр^щию по эксплуатации.

1м1 Manufacturer / Производитель:
A L B O M E D *  G m b H
Hiktebrandstrasse 11
90592 Schwarzenbruck Germany
info@a)bomed.eu
www.albomed.eu

место, зарезервированное для нанесения знака (-ов) 
соответствия, требуемых локальным законодательством

Регистрагфюнное удостоеерег«1е 
№  РЗН 2020/10487 о тХ Х .Х Х Х Х Х Х

стоанииа 5 / 1 1



III. И мплантационные стикеры.
Каждый продукт имеет 3 имплантационных стикера в одном из следующих вариантов, которые 
вкладываются в коробку картонную.

Имплантационные стикеры для ФЛЕКСОТРОН® Классик: ________________________

35mm

>
Дата

Flexotron® Classic 
Флексотро!^ Классик

>
Дата

2

Дата

Flexotron* Classic 
Флексотрон* Классик

Flexotron* Classic 
Флексотрон* Классик

<

00
Ln
3
3

04764
Flexotron Classic 1,0 %  2,0 
ml,
L Q J  XXXXX

xxxx-xx

xxxx-xx

о  ^

Имплантационные стикеры для ФЛЕКСОТРОН® Смарт:

35mm

Flexotron* Smart 
Флексотро!^ Смарт

>
Дата

Flexotron* Smart 
Флексотрон* Смарт

Дата

Flexotron® Smart 
Флексотрон* Смарт

Дата

00
Ln

04767
Flexotron Smart 1,6 %  2,0 
ml.

LOT xxxxxx

xxxx-xx

xxxx-xx

с т р а н и ц а  6 / 1 1



т

Имплантационные стикеры для ФЛЕКСОТРОН® Соло:

35mm

Flexotron* Solo 
Флексотрон* Соло

>
Дата

Flexotron* Solo 
Флексотрон* Соло

>
Дата

Flexotron* Solo 
Флексотрон* Соло

Дата

I_i
00
1л
3
3

04768
Flexotron Solo 2,2 %  2,0 ml.
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Имппанта? ea3K03nactH4Mui^ стерильный 

для внутрисуставной иньекции. 
Гиалуронат натрия 1,0%, 10 иг/мл, 2 мл. 

О д и н  лреяваритетаяэ на«юлне*в«ый шприи.

1 ml s<Hutton contains /1 мл раствора содарюгг: 
Sodium hyaiuronate Ю.ОО mg
Sodium cMoride 8 SO mg
Oisocium hydrogen s^K»ph«e 2 H f i  0 S63 mg
SocNum {Mtydrogen pho^shate 2 н р  0 045 mg
\№ier for iniecti^ q s

Флексотрон®
Классик
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Флексотрон*
Классик J
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Имппантат вязкоэластичной стерильный 
л л * енутрисуставж ^ иньекции.

Гиалурежат натрия 1.в% , 16 иг^мл, 2 ил  
Оджн гч>едаармтопьио иагк^иеммый ш г ^ ц

1 ml eoluttwi eontakts / 1 мл р м т а ^  содержит: 
Sodium h^kvonate 16  00 mg
Sodiumtfdortde 8.50 mg
Oisodam hydrogen phosphate 2 H f i  0.563 mg
Sodium dtrydrogen phosphate 2 н р  0.04S mg
water for 1феРоп q.s.

Флексотрон*
Смарт

Инъекция выполняется ь^^ти«нс»<м работником 
If^ecbon ю  be appfied Ру те0к:а1 d o c ^

Флексотрон*
Смарт
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Номер в реестре документов 329/2023
Удостоверительная надпись;

Настоящим, мною подтверждается подпись 
г-на Питера Хальвассена, родившегося 13.04.1952 г., 
проживающего по адресу 59427, г. Унна, Бергвег, 8, 
известного мне лично,

выступающего в качестве исполнительного директора с правом единоличного 
представительства компании Альбомед ГмбХ с местонахождением в г. Шварценбрюк, 
зарегистрированной в коммерческом реестре окружного суда Нюрнберга, HR В 31852, чему 
я нашел подтверждение по результатам проверки в электронном реестре сегодня, 20 декабря 
2022 г..

Ш

подлинность чего мною засвидетельствована.

Явившееся лицо лично знакомо нотариусу.

В соответствии с правилами защиты данных, клиент заявил, что он дал свое согласие на 
компьютерное хранение, обработку и передачу данных третьим лицам в ходе исполнения 
данного документа.

Нотариус спросил представшего перед ним человека, вовлекался ли или вовлечен нотариус 
или один из его профессиональных компаньонов в дело, являющееся предметом этого 
удостоверения за пределами нотариальной конторы. Явившееся лицо ответило 
отрицательно.

Я не создавал документ и не был вовлечен в проведение экспертизы по существу, 

г. Унна, 05 июня 2023 г.

е

[Круглая рельефная печать-наклейка на 
сшивке]:
Иоахим Вастль -  Нотариус в г. Унна

[Подпись]
Иоахим Вастль, Нотариус



Перевод даннбготекста выполнен переводчиком Тихоненковым Дмитрием Викторовичем.

Российская Федерация
Город Москва
Тридцать первого октября две тысячи двадцать третьего года
Я, Родина Ульяна Алексеевна, временно исполняющая обязанности нотариуса города Москвы Корсика 
Владимира Константиновича, свидетельствую подлинность подписи переводчика Тихоненкова 
Дмитрия Викторовича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в уеестре:Д2Л2Ц138-н/77-2023- 5  ^ У
Уплачено за совершение н^^триЩ ьногбЪ^ствш: 400руб. 00 коп.

Всего прошнуровано, 
и скреплено печатью

ВРИО нотариуса

У. А. Родина


