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ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖ ЕНИЯ ОБЩ ЕГО ВИДА 
М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Имплантат вязкоэластичный стерильный для внутрисуставных инъекций в
вариантах исполнения:

1. ФЛЕКСОТРОН® Плюс (FLEXOTRON® Plus), на основе гиалуроната натрия 20 мг/мл, 2%,
3.0 мл.
2. ФЛЕКСОТРОН® Соло (FLEXOTRON® Solo), на основе гиалуроната натрия 22 мг/мл, 2,2%
3.0 мл.
3. ФЛЕКСОТРОН® Магнум (FLEXOTRON® Magnum), на основе гиалуроната натрия 30 мг/мл, 
3%, 3,0 мл.
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F exotron 
PLUS

Synovial viscosupplement device for Intra-articular Injections, 
based on sodium hyaluronate, 20  m g/m l 3 ,0  m L. 

One pre-filled syringe.



ФЛЕКСОТРОН® на основе гиалуроната натрия 20 мг/мл, 2%, 3,0
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ФЛЕКСОТРОН® Плюс
1.3, Пользовательская коробка, правая и левая торцевые стороны '

lus), на основе гиалуроната натрия 20 мг/мл, 2%, 3,0 «  "• ^
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ФЛЕКСОТРОН® Плюс (FLEXOTRON® Plus), на основе гиалуроната натрия 20 мг/мл, 2%, 3,0 мл:
1.4. Блистерная упаковка с предварительно заполненным шприцем: вид спереди, вид сзади; инструкция по 
применению ' - -
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66mg

3 m l

Flexotron
SOLO

Буын!шт!к инъекцияларга a 
натрий гиалуронаты непзшд 
стерильд). tvtksjIP созылгь

ФЛЕКСОТРОН® С ол о  (P L E X O T ^ N f
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ФЛЕКСОТРОН® Соло (FLEXOTRON® Solo), на основе гиалуроната натрия 22 мг/мл, 2Д% 3,0 мл:
2.2. Пользовательская торцевые стороны
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Solo), на основе гиалуроната натрия 22 мг/мл, 2Д% 3,0 мл: 
/  2.3. Пользовательская коробка, правая и левая торцевые стороны

:-v -■

соло
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применению улнснным шприцем, вид спереди, вид сзади; инструкция по

у ■ 
•:*Ч



Имплантат вязкоэластичный стерильный 
для внутрисуставных инъекций, 

на основе гиалуроната натрия. 30  м г/м л . 3% . 3 ,0  мл. 
Один предварительно наполненный шприц.

90 .г.д

3 m l

F lexo tro n ®  
M A G N U M

Synovial vlscosupplement device for intra-artlcular injections, 
based on sodium hyaluronale, 30 m g/m l, 3%, 3 ,0 n iL. 

One pre'filied syringe.

Буьм1ш1л1к инъекцияларга арналган. 
натрий гиалуронаты нег1з1ндег1 
стерильд!, туткьф созылтыш

ФЛЕКСОТРОН®Магнум 
(FLEXOTRON®Magnum)
имплантаты, 30 мг/мл, 3%. 3 мл. 
внд!руш1: SciVision Biotech Inc., Тайвань.
Пайдалану мерз1мг. »;аптамасьнан караныз. 
Пайдаланар алдында нускаулыкты шьгьиыэ.'
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#ЛЕКСОТРОН® Магнум (FLEXOTRON* Magnum), на основе гиалуроната натрия 30 мг/мл, 3%, 3,0 мл;
Блистерная упаковка с предварительно заполненным шприцем: вид спереди, вид сзади; инструкция по 

Лфименению



Прошито, пронумеровано и 
скреплено печатью 

(UrMlJiUjCi^^CLrrU )
лист

Генеральный дире» 
ООО «МКНТ



I certify the attached document is accurate, correct and reliable document which was prepared as a 
part of the technical documentation of the medical device FLEXOTRON*  ̂ produced by SciVision 
Biotech Inc.

Ш

03.03.23. 
Kai Cheng 
Chairman

For and behalf of SciVision Biotech Inc.

. /*■*

Addendum for the Extract form the Technical documentation
Labelling artworks 

FOR FLEXOTRON® MEDICAL DEVICE FAMILY:
V

Sterile synovial viscoelastic fluid supplement for intraarticular application in variants: 
,Н1.*фЛЕКСОТРОН‘® Плюс (FLEXOTRON* Plus), sodium hyaluronate, 20 mg/ml, 2%, 3,0 ml. 
;У?^^ЛЕКСОТРОН* Соло (FLEXOTRON* Solo), sodium hyaluronate, 22 mg/ml, 2.2%, 3,0 ml.

3  ̂ФЛЕКСОТРОН® Магнум (FLEXOTRON® Magnum), sodium hyaluronate, 30 mg/ml, 3%, 3,0
p*i:

#5stt 
Case No.

m
HsiuugYuanJwTrjNo. 0 2^2023

a Й : 4 1Л ■ К 0  2  ’ I  i ,

Attested at the Notary Public ОШсе of Taiwan Kaohsiunfi District 
Court RO.C. ihit die signaturc/syscaKs) m lUs document U/are 
feUibeotic.

Notary Public X k k J
Tl:; 1 :4; :. in Ihe ргссс:;се of
i2.c Notary puLlic i!:r.: ibc Mgr.:iiuni:(^}/scal's) afrixed 

to tlie Oocnmcnt is/are genuine.
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This document presents syringe blister lid, syringe label and carton packages artworks of Flexotron® family 
medical devices:

Sterile synovial viscoelastic fluid supplement for intraarticular application in variants:
1. ФЛЕКСОТРОН® Плюс (FbEXOTRON® Plus), sodium hyaluronate, 20 mg/ml, 2%, 3,0 ml.
2. ФЛЕКСОТРОН® Соло (FLEXOTRON® Solo), sodium hyaluronate, 22 mg/ml, 2.2%, 3,0 ml.
3. ФЛЕКСОТРОН® Магнум (FLEXOTRON® Magnum), sodium hyaluronate, 30 mg/ml, 3%, 3,0 ml

for Russian and Kazakh markets.

Document content:
I. Syringe blister lid mockups,
II. Syringe label mockups,
III. Carton box mockups (customer packaging).



I. Syringe Blister lid labels:

ФЛЕКСОТРОН® Плюс (FLEXOTRON® Plus):

Флексотрон® ПЛЮС
На использовать, если нарушена стерильная 

На использоаеть шприц с открытым

Имплантат вяэкоэгастш иы и стерильный для внутрисуставных иньс'кции 
Md основе tnaiiypoHdi.T нвтрин 2 0  м г / м л , 2% , 3 ,0  м л

Пр .С « М м ш  СЫЫтм Ии>..

ИЛИ лоережданным колпачком.

(§ )(!)
ш з а \

TiKMbHk. K tn lta tM  р*спувлим tdViMoneiotMh Ьк.
9. Soutti 61т Rd. СЫ фм 1 М . K iM tn g  В06. 
T«Mn.R.O.C.
E-mut; мп»1м ак>уШ оп eom.tw 

Рыйстроционное удостоверение 
№ РЗН 2022/17103 от 13.05.2022 г.

ФЛЕКСОТРОН® Соло (FLEXOTRON® Solo):

Флексотрон® Соло
Не использовать, если нарушена стерильная 
упаковка.
Не использовать шприц с открытым 
или поврежденным колпачком.

ш и п
#  т  [ ш
Нетоксично

Имплантат вязкоэластичный стерильный для внутрисуставных иньокции 
на основе гиалуроната натрия 22 м г/м л , 2 .2% , 3 ,0  м л

п р о м м в д и т ем : >СейВижн BeiiTerM Иик.> 
Т М м ик, Кйтвйсаая Р м п увл я м  
SdVtakMi BlotMh Inc.
9, South 6 tt Rd. C b i ^  ВЫ., KMhAmg 906. 
TaNwi, R.O.C.
E-ncil: MrvtecOHlvteion Gom.tw 

Регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2022/17103 от 13.05.2022 Г.

О

ш

ФЛЕКСОТРОН* Магнум (FLEXOTRON® Magnum):

Флексотрон® Магнум
Не использовать, если нарушена стерильная 
упаковка.
Не использовать шприц с открытым 
или поврежденным колпачком.

Имплантат вязкоэластичным стерильным для внутрисуставных иньокцик 
на основе гиалуроната натрия 30 м г/м л , 3 % , 3 ,0  мл

■Г MD
ш ж п Нетоксично

Преимввитель: >СЫ1Впжи вейотм  Иик.- 
ТМ мнь. Кит«йс»я РеспувЛйМ

R.O.C.
Е-шЫ): «ervleeOiclvMon.com.tw 

Регистрвционное удостоверение 
№ РЗН 2022/17103 от 13.05.2022 г.



II. Syripge label mockups______________
ФЛЕКСОТРОН* Плюс (FLEXOTRON® 
Plus):

33mm

Р Я Я Ш Я !
ФЛвКСОТРО!)лвксотрон

плюс
ш
S

White

ФЛЕКСОТРОН® Соло (FLEXOTRON® 
Solo):

33mm

E

CM

Ш Ш Ш Ш Ш
Флексотрон 

Соло

I

White

ФЛЕКСОТРОН» Магнум (FLEXOTRON* 
Magnum):

33mm

E
Ш
CM

ш д т а ш и
Флексотрон

Магнум

I  Ш

I s
t:;:White



III. Carton boxes mockups (customer packaging): 
ФЛЕКСОТРОН» Плюс (FLEXOTRON* Plus):

8
p

r

ii W m онкимоин fTkwul .T"
00* — _  

•— PI ’•2

185mm

 ̂ Флексотрон® 
ПЛЮС

для i»*yTpHCyCTMMIrt мичвиций,
ИЯ DCMOM гмпуроната н«трия, а в  мгМй Э|0 мм. 

Ооин прадмрмтвлкио мполианный цкч>мц.

Флексотрон*
ПЛЮС

■чДшч/ХаЫэАм dBMWttftftuшЛщщЛтШМчши‘■эц \р»ют иотлР8 ?пЬМне с Vn/JH ог l̂ itiMWurw
эи) «Ninj дНоаюэхэиФC0»d«UAl'lV4VNdU9 1Ч11но4(мт VMdivH udiuiMtrawM ямиямчАд

P4W«d«J0 
ЛМ1СРС t*"im u  ОЕ '•ЦМЫП(«Ач Ш01Р01U0  pM«q 'мжчрвМ яяэаЛ-иич Я) «чл*р ywieiddneooeiA |Я(АоиЛ$

S n i d  
« U O J4 O X 0 H

The place reserved fo r languages 
of EAEU countries

The place reserved fo r DataMatrix 
and barcode

The place reserved fo r registration certificate details, 
conformity symbols and details about country o f origin



ФЛЕКСОТРОН* Соло (FLEXOTRON* Solo):
185mm

The place reserved fo r languages 
o f EAEU countries

The place reserved fo r DataMatrIx 
and barcode

The place reserved fo r registration certificate details, 
conformity symbols and details about country o f origin



ФЛЕКСОТРОН* Магнум (FLEXOTRON* Magnum):
185mm

The place reserved fo r languages 
o f EAEU countries

The place reserved fo r DataMatrix 
and barcode

The place reserved fo r registration certificate details, 
conform ity symbols and details about country o f origin



Перевод с английского и китайского языков на русский язык „
Я подтверждаю, что прилагаемый документ является точным, корректным и 

верным документом, который был подготовлен как часть технической документации на 
медицинские изделия продуктовой линейки ФЛЕКСОТРОН® производства SciVision 
Biotech Inc.

^Подпись]____________________ 03.03.23.
[Печать: СайВижн Байотек Инк.]
[Печать: Хань, Кай Чэнг7

Хань Кай Чэнг 
Председатель правления 

От имени SciVision Biotech Inc.

Приложение к Выписке из технической документации:
Макеты маркировки

МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ 
ПРОДУКТОВОЙ ЛИНЕЙКИ ФЛЕКСОТРОН®:

Имплантат вязкоэластичный стерильный для внутрисуставных 
инъекций в вариантах исполнения;
1. ФЛЕКСОТРОН® Плюс (FLEXOTRON® Plus), на основе гиалуроната 

натрия 20 мг/мл, 2%, 3,0 мл.
2. ФЛЕКСОТРОН® Соло (FLEXOTRON® Solo), на основе гиалуроната 
натрия 22 мг/мл, 2,2% 3,0 мл.
3. ФЛЕКСОТРОН® Магнум (FLEXOTRON® Magnum), на основе 
гиалуроната натрия 30 мг/мл, 3%, 3,0 мл.

[Печать:]
Дело № 112 Сюн Юань Чжэнь Цзы № 003 ООО 243 
Дата: 2 мая 2023 г. (112 г. по календарю Миньго)
Аттестовано в офисе государственного нотариуса тайваньского 
суда округа Гаосюн, Китайская Республика, что подпись(-си) /  
печать(-ти) в настоящем документе является(-ются) 
достоверными.
Государственный нотариус: [подпись]

[Печать:]
Поверенный должным образом подтвердил в присутствии 
нотариуса, что подпись (и) /  печать(-и), проставленные на 
документе, являются подлинными.



Настоящий документ содержит макеты маркировки этикеток крышки блистера, этикеток 
шприца и картонных коробок медицинских изделий продуктовой линейки 
ФЛЕКСОТРОН®:

Имплантат вязкоэластичный стерильный для внутрисуставных инъекций в 
вариантах исполнения:
1. ФЛЕКСОТРОН® Плюс (FLEXOTRON® Plus), на основе гиалуроната натрия 20 
мг/мл, 2%, 3,0 мл.
2. ФЛЕКСОТРОН® Соло (FLEXOTRON® Solo), на основе гиалуроната натрия 22 
мг/мл, 2,2% 3,0 мл.
3. ФЛЕКСОТРОН® Магнум (FLEXOTRON® Magnum), на основе гиалуроната натрия 
30 мг/мл, 3%, 3,0 мл.

для рьшков России и Казахстана.

Документ содержит:
I. Макет маркировки крышки блистера,
II. Макеты маркировки этикетки шприца,
Ш.Макеты маркировки картонных коробок (потребительская упаковка)



1. Макет маркировки крышки блистера: 

ФЛЕКСОТРОН® Плюс (FLEXOTRON® Plus):

Флексотрон® ПЛЮС
Не использовать, если нарушена стерильная 
упаковка.
Не использовать шприц с открытым 
или поврежденным колпачком.

.х*с

Нетоксично
MD

Имплантат вязкоэластичный стерильный для внутрисуставных иньекции 
на основе гиалуроната натрия. 2 0  м г /м л ,  2 % , 3 ,0  м л

Прома»оАмт«ль: «СайВижм 6айот«к Инк.̂  
Тайвань, Китайская Республика 
SdVleion Biotech Inc.
9. South Gti Rd. Oarrihen D ist. Kaohskino 606. 
Tawan,RO.C.
E-mail: serviceOsdvision.com.tw

Регистрационное удсх:товерение 
№ РЗН 2022/17103 от 13.05.2022 г.

ш

ФЛЕКСОТРОН® Соло (FLEXOTRON® Solo):

Флексотрон® Соло
Не использовать, если нарушена стерильная 
упаковка.
Не использовать шприц с открытым 
или поврежденным колпачком.

STERL̂  1 I Нетоксично

Имплантат вязкоэластичный стерильный для внутрисуставных инъекций 
на основе гиалуроната натрия 22 мг/мл, 2.2% , 3,0 мл

Промзеодитель: «СайВижн Байотем Инк.» 
Тайвань. Китайская Республика 
SdVision Biotech inc.
9, South 6t) Rd. O a r ^  Oist, Kaohskjng 806, 
Taiwan. R.O.C.
E-mail; servicee$civisk>n.com.tw

Регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2022/17103 от 13.05.2022 г.
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ФЛЕКСОТРОН® Магнум (FLEXOTRON® Magnum):

Флексотрон® Магнум
Не использовать, если нарушена стерильная 
упаковка.
Не использовать шприц с открытым 
или поврежденным колпачком.

Имплантат вязкоэластичный стерильный для внутрисуставных инъекций 
на основе гиалуроната натрия 30 мг/мл, 3 %, 3 ,0  мл

STERĈ  } I Нетоксично

ЭО'С
MD

Производитель: ««СаЙВмжи Байотек Инк.»
Тайвань, Китайская Республика 
SdVision Biotech inc.
9. South 6th Rd. Свгфеп Oist, Kaohskjng 806, 
Taiwan. R.O.C.
E-mail: service d ic iv is io n  com tw 

Регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2022/17103 от 13.05.2022 г.
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II. Макет маркировки этикетки шприца:
ФЛЕКСОТРОН® Плюс (FLEXOTRON® 
Plus):

33mm

CNJ

60m g/3,0mL
Флексотрон

ПЛЮС

White

ФЛЕКСОТРОН® Соло (FLEXOTRON® 
Solo):

33mm

E
E

LO
CNJ

66mg/3,0mL
Флексотрон

Соло

ц : White

ФЛЕКСОТРОН® Магнум (FLEXOTRON® 
Magnum):

33mm

CM

90mg/3,0mL
Флексотрон

Магнум

White



III. Макет маркировки картонной коробки (потребительская упаковка): 
ФЛЕКСОТРОН® Плюс (FLEXOTRON® Plus):
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Е
гм

185mm

Флексотрон*
ПЛЮС

гитиэифом чош-з 

«хВоииихнмгОООшлхяаотаюЛи nu»ijwim ftdu pm ii i uwuimim

О Н Ь И Э Ч О Х Э Н

Флексотрон
ПЛЮС

Инъекция выполняется медицинским с 
Injection to  be applied by iried ica l doctor.

4bio 1Я1)вяиЛе̂ эЛн вШяятгв ЬенеиекГиви 
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1Я1Бнос1Л1/е»и HHdiBH 
е ejdetfbMtmdSiW мнлгпмяЛд

Имплантат вязкоэластичный стерильный 
для внутрисуставных инъекций, 

на основе гиалуроната натрия, 20 мг/мл 3,0 мл. 
Один предварительно наполненный шприц.

работником.

Г \

Место, зарезервированное для 
нанесения информации на 
языках стран-участниц ЕАЭС

Место для DataMatrix кода и 
штрих-кода
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'eieuojnieAg mnipos uo peseq 
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Snid
u o j i o x e i j
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Место для информации о регистрационном 
удостоверении, нанесения символов соответствия и 
информации о стране происхождения



ФЛЕКСОТРОН® Соло (FLEXOTRON® Solo):
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Е
1^гм

Флексотрон'
СОЛО

185mm

■1<ам^ и ВИ>1 ООО

оньиэчохэн

Флексотрон
СОЛО 2.2 %

Имплактат вяжоэластичный стерильный 
для внуарисусгевныхинье(щий. 

не основе гиалуроната натрия. 22 мг/мл 3 ,0 1 
0№w предварительно наполненный шприц

Инъекция выполняется медицинским работником. 
In jectbn to  be a ^ ie d  by mecfical doctor.
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® u o j ; o x 0  d
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Место, зарезервированное для 
нанесения информации на 
языках стран-участниц ЕАЭС

Место для DataMatrix кода и 
штрих-кода

Место для информации о регистрационном 
удостоверении, нанесения символов соответствия и 
информации о стране происхождения



ФЛЕКСОТРОН® Магнум (FLEXOTRON® Magnum):

Флексотрон
Магнум

185mm

5
Р

fu|u3u*eoM «аш-з 
С9-вС-9И set '••«««

<14миихня«>000

^  ОНЬИЭМОХвН

. :■ - , F  Ш  ^  S D  #  ( f )  у

Флексотрон
Магнум

Имплантат вязкоэластичный стерильный 
внутрисуставных инъекций, 

на основе гиалуроната натрия, ЭО иг/мл, 3%, 3.0  мл. 
Один предварктельно наполненный шприц.

Инъекция выполняется медицинским работником. 
Injection to be applied by medical doctor.
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Место, зарезервированное для 
нанесения информации на 
языках стран-участниц ЕАЭС

Место для DataMatrix кода и 
штрих-кода

« petm-Qjdeuo
‘В^ио№)еХц шпфос ио paseq 
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Место для информации о регистрационном 
удостоверении, нанесения символов соответствия и 
информации о стране происхождения
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