
л

i n e n p h i s
«УТВЕРЖДАЮ» / «APPROVE» 

Memphis УЫм1 Cai« Pvt Ud.
Л О Т  NO. - 450, О Л . М Ш А  FACTORY, 

BESmES JAY BANAS METALS FVT. LTD., 
CHHATRAL, TAL.-KALOL, DIST.- 

GANDHINAGAR, GUJARAT, INDIA (Ивдвя)

« » ОЦ j  o i  t
*^т,»тащ  (цифраш  ̂/« ie ^

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМтНЕНИЮ
на медицинское изделие

Средство для внутрисуставного введения Лпотека Экстрем

производства Memphis Vision Саге Private Limited, Индия

4 JUN 2024

E S T

1IRA А/PATE
NOTABY 

OOVT OF SUJABAT. INDIA

MY COMMISSION 
EXPIRES ON 10/02/2025



memphis

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМ ЕНЕНИЮ

на медицинское изделие

Средство для внутрисуставного введения Апотека Экстрем

производства Memphis Vision Care Private Limited, Индия



Содержание

1. Назначение медицинского изделия..................................................................................................4

1.1. Наименование медицинского изделия......................................................................................... 4

1.2. Назначение медицинского изделия и принципы действия.......................................................4
1.3. Область применения...................................................................................................................... ..

1.4. Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия................................... 5

1.5. Показания и противопоказания к применению медицинского изделия.................................5
1.6. Возможные побочные эффекты..................................................................................................  5

1.7. Несовместимость с другими веществами....................................................................................6
1.8. Предупреждения и меры предосторожности................................................................................6

2. Информация о разработчике, производителе медицинского изделия, уполномоченном .......6
представителе производителя на территории Р Ф ..............................................................................6
2.1. Разработчик и производитель МИ................................................................................................ 6
2.2. Место производства медицинского изделия................................................................................6

2.3. Уполномоченный представитель производителя на территории РФ...................................... 6
3. Условия применения, хранения, транспортировки...................................................................... 7

3.1. Условия применения...................................................................................................................... 7

3.2. Условия хранения........................................................................................................................... 7

3.3. Требования к транспортированию............................................................................................... 7

4. Описание медицинского изделия..................................................................................................... 7

4.1. Комплектность МИ......................................................................................................................... 8

5. Технические характеристики...........................................................................................................8

6. Перечень и описание материалов медицинского изделия, вступающих в непосредственный
или опосредованный контакт с организмом пациента (телом человека)......................................17

7. Описание принадлежностей, медицинских изделий или изделий, не являющихся
медицинскими, но предусмотренных для использования в комбинации с заявленным 
медицинским изделием....................................................................................................................... ..

8. Данные о маркировке медицинского изделия и его упаковке..................................................18
8.1. Маркировка МИ.................................................................................................................... 1 8

8.2. Расшифровка символов маркировки......................................................................................... 27
8.3. У паковкам и .............................................................................................................  28

9. Способ применения медицинского изделия..................................................................................29

10. Перечень материалов животного и (или) человеческого происхождения с указанием
сведений об их биологической совместимости и безопасности, о выборе источников (доноров), 
взятии проб, обработке, хранении и обращении с данными материалами (при наличии)........31
12. Описание метода стерилизации..............................................................................  3 1

13. Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия.................... 31
14. Срок годности........................................................................................................  3 1

15. Гарантии изготовителя........................................................................................ 3 1

2



16. Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия...........................32
17. Перечень международных нормативных документов, которым соответствует.................. 32
медицинское изделие............................................................................................................... 3 2

18. Перечень национальных стандартов РФ....................................................................................3 4



I.

1. Назначение медицинского изделия

1.1. Наименование медицинского изделия.

Средство для внутрисуставного введения Апотека Экстрем
Варианты исполнения:

Апотека Экстрем Орто 1%, в составе: 1, Шприц со средством для внутрисуставного 
введения Апотека Экстрем Орто 1% (2 мл) -  1 шт.

2. Игла стерильная 21G х 1 V2" (0,80 х 38,1 мм) -  1 шт.
3. Инструкция по применению -  1 шт.

Апотека Экстрем Орто шах 1%, в составе:
1. Шприц со средством для внутрисуставного введения Апотека Экстрем Орто шах 1% 

( 6  мл) -  1 шт.
2. Игла стерильная 21G х 1 V2" (0,80 х 38,1 мм) -  1 шт.
3. Инструкция по применению -  1 шт.

Апотека Экстрем Орто ультра 1,5%, в составе:
1. Шприц со средством для внутрисуставного введения Апотека Экстрем Орто ультра 

1,5% (4 мл) -  1 шт.
2. Игла стерильная 21G х 1 V2" (0,80 х 38,1 мм) -  1 шт.
3. Инструкция по применению -  1 шт.

II.

III

Далее сокращено: «медицинское изделие», «изделие», «средство»

1.2. Назначение медицинского изделия и принципы действия.
1.2.1. Назначение медицинского изделия;

Предназначено для введения в суставы (в частности, бедренный или коленный) для 
улучшения вязкоэластичных свойств синовиальной жидкости особенно в случаях 
эндогенного снижения вязкости синовиальной жидкости вследствие дегенеративного 
заболевания; для уменьшения болевого синдрома и тугоподвижности сустава при 
остеоартрозе (остеоартрите) и других дегенеративно-дистрофических и 
посттравматических поражениях синовиальных суставов.

1.2.2. Принцип действия медицинского изделия
Средство для внутрисуставного введения Апотека Экстрем представляет собой 

стерильный, апирогенный, прозрачный вязкоэластичный препарат, содержащий 
высокомолекулярные фракции гиалуроната натрия, растворённые в натрий фосфатном 
буфере. Этот полимер состоит из повторяющихся дисахаридных звеньев и глюкуроната 
натрия, связанных гликозидными связями Р 13 и |3 1-4 .
Внутрисуставное обогащение синовиальной жидкости инъекциями гиалуроната натрия 

способствует улучшению или восстановлению вязкоупругих свойств естественной 
синовиальной жидкости. Гиалуронат натрия отвечает за вязкоупругие свойства 
синовиальной жидкости, таким образом вязкоэластичное протезирование позволяет 
компенсировать недостаточность гиалуроновой кислоты в синовиальной жидкости или 
снижение её вязкости, смягчить внешние нагрузки на сустав, обеспечивает смазывание, 
восстановление упругости и вязкости, амортизацию, увлажнение и обволакивание 
суставных поверхностей, покрывая смазывающим защитным слоем хрящ и рецепторы 
синовии. Это помогает увеличить объём движений и обеспечивает механическую защиту



тканей полости сустава, что в свою очередь может улучшать течение остеоратроза / 
остеоартрита и других дегенеративно-дистрофических и посттравматических патологий 
суставов.

1.3. Область применения
Ревматология, травматология, спортивная медицина, ортопедия, хирургия.

1.4. И нформация о потенциальных потребителях медицинского изделия
Ведение продукта должно выполняться в асептических условиях процедурных и 
манипуляционных кабинетов медицинскими работниками, владеющими техникой 
интраартикулярных инъекций.

1.5. Показания и противопоказания к применению медицинского изделия.

1.5.1. Показания

• остеоартрит / остеоартроз;
• восстановление свойств синовиальной жидкости при ортопедической хирургии 

суставов, а также у лиц, имеющих повышенные физические нагрузки на 
поврежденные суставы.

1.5.2. Противопоказания

• повышенная чувствительность к одному из компонентов изделия;

• наличие инфекции или повреждений кожного покрова в области инъекции; □ острый 
синовит;

• детский возраст до 18 лет, беременность, период грудного вскармливания (по 
причине отсутствия клинических данных);

1.6. Возможные побочные эффекты

Возможно возникновение умеренной болезненности, отека, повышение температуры и 
покраснение в области инъекции, увеличение содержания экссудата в полости сустава. 
Вышеуказанные симптомы носят преходящий характер и обычно исчезают спустя 24 ч. 
При возникновении указанных симптомов рекомендуется разгрузить пораженный сустав и 
приложить лед.
Крайне редко могут наблюдаться аллергические реакции.
При возникновении неуказанных в данном разделе побочных реакций пациенты обязаны 
сообщить об этом врачу, который в свою очередь не только назначит необходимые 
лекарственные препараты и курс лечения, но также сообщит о данных побочных реакциях 
уполномоченному представителю производителя.



1.7. Несовместимость с другими веществами
Средство не следует назначать одновременно с другими внутрисуставными инъекциями 

ввиду отсутствия значительного опыта.
Не следует применять дезинфицирующие средства, содержащие четвертичные 
аммониевые соединения, поскольку гиалуроновая кислота осаждается в присутствии этих 
веществ.

1.8. Предупреждения и меры предосторожности
Средство для внутрисуставного введения Апотека Экстрем не следует вводить 

внесуставно или в синовиальные ткани и капсулы. Обычно это приводит к местным и 
системным нежелательным явлениям.

1) Внутрисосудистые инъекции Апотека Экстрем могут привести к системным 
нежелательным явлениям.

2. Информация о разработчике, производителе медицинекого изделия, 

уполномоченном представителе производителя на территории РФ

2.1. Разработчик и производитель МИ
MEMPHIS VISION CARE PRIVATE LIMITED 
«МЕМФИС ВИЖН КЕЭ ПРАЙВЕТ ЛИМИТЕД»
Адрес: PLOT NO. 450, ОРР. NIRMA FACTORY, BESIDE JAY BANAS PRIVATE LIMITED, 
CHHATRAL Gandhinagar, GJ 382729 IN, India (Индия)

2.2. Меето производетва медицинекого изделия
MEMPHIS VISION CARE PVT. LTD., PLOT NO. - 450, OPP. NIRMA FACTORY, BESIDE 

JAY BANAS METALS PVT. LTD., CHHATRAL, TAL.-KALOL, DIST.- GANDHINAGAR, 
GUJARAT, INDIA (Индия)

2.3. Уполномоченный предетавитель производителя на территории РФ
Общество с ограниченной ответственностью «ЭКСТРЕМФАРМ-С»
(ООО «ЭКСТРЕМФАРМ-С»)

Адрес: 400007, Волгоградская область, г. Волгоград, Проспект Металлургов д 30 ком 2 
Тел.:+7 (8442) 26-76-61

3. Условия применения, хранения, транспортировки

3.1. Условия применения

Изделие эксплуатируется внутри сустава и устойчиво к воздействию температуры от -ь32 
до+42°С.

Интраартикулярные инъекции изделия проводятся в условиях лечебно-профилактических
учреждений при температуре от +15 °С до +25 °С и относительной влажности воздуха не 
более 80 %.
3.2. Условия хранения

Изделия в упаковке изготовителя следует хранить на складах.



Хранить в упаковке изготовителя при температуре от +2°С до +30°С в сухом месте. Беречь 
от прямых солнечных лучей,
3,3. Требования к транспортированию

Медицинское изделие подлежит транспортированию в упаковке изготовителя всеми 
видами крытых транспортных средств в соответствии с условиями транспортировки, 
действующими на каждом виде транспорта. При транспортировании необходимо 
поддерживать температуру от +2°С до +30“С и влажности не более 80%. Защищать от 
солнечных лучей, влаги, не замораживать. Избегать ударов по упаковке.
4. Описание медицинского изделия

Средство для внутрисуставного введения Апотека Экстрем представляет собой стерильный 
вязкий раствор натриевой соли гиалуроновой кислоты (натрия гиалуроната) высокой 
степени очистки, высокомолекулярный. Гиалуроновая кислота необходимый компонент 
экстрацеллюлярного матрикса, присутствует в высоких концентрациях в составе хряща и 
синовиальной жидкости. Гиалуроновая кислота обеспечивает вязкость и эластичность 
синовиальной жидкости. При остеоартрозе отмечаются дефицит и качественные изменения 
гиалуроновой кислоты в составе синовиальной жидкости. Внутрисуставное введение 
гиалуроновой кислоты приводит к улучшению функционального состояния сустава. При 
внутрисуставном введении средства Апотека Экстрем, при остеоартрозе коленного или 
бедренного сустава, отмечается улучшение положительной динамики 
продолжительностью до шести месяцев, наблюдается противовоспалительный и 
анальгетический эффект за счет восполнения объема и восстановления вязкости и 
эластичности синовиальной жидкости, которая заполняет полость сустава и выполняет 
роль внутрисуставной смазки.
Клинически доказано, что поддержание оптимальных концентраций ГК в синовиальной 
жидкости предотвращает потерю протеогликанов хрящевым матриксом, а также инвазию 
активированных макрофагов в полость сустава.
В здоровом суставе существуют тесные функциональные и метаболические взаимосвязи 
между синовиальной жидкостью и суставным хрящом. Существенная роль в этих 
процессах принадлежит гиалуроновой кислоте. Поддержание гомеостаза синовиальной 
жидкости и гиалинового хряща в значительной степени зависит от присутствия в 
синовиальной жидкости необходимой концентрации ГК с оптимальным молекулярным 
весом.
Период биорезорбции ГК в организме человека зависит от индивидуальных особенностей 
и образа жизни человека, период полной биодеградации длится до 6  месяцев. 
Продолжительность клинического эффекта составляет 6  месяцев.Она предотвращает 
трение суставных поверхностей, что позволяет устранить болевые ощущения и 
воспаление, а также защищает от преждевременного изнашивания и разрушения 
гиалинового хряща, обеспечивает подвижность, имеет амортизационные способности 
(гасит внешние удары, защищая компоненты сустава от повреждения). Раствор натрия 
гиалуроната распределяется местно в полости сустава, где он подвергается локальным 
преобразованиям, оказывая смазывающее действие.
Курс лечения составляет: 1 процедура на 6  месяцев. Максимальная разовая вводимая доза 
в коленный или бедренный сустав, за одну процедуру составляет 3 мл для всех вариантов 
испрлнения. В любом случае, выбор дозы зависит от степени выраженности симптоматики 
и состояния пациента.
Клинический эффект лечения после одной процедуры сохраняется не менее 6  месяцев для 
всех вариантов исполнения.



Клинический эффект лечения после одной процедуры сохраняется не менее 6  месяцев для 
всех вариантов исполнения.

4.1. Комплектность МИ
Комплект поставки изделия для каждого из вариантов исполнения представлен ниже. 
Варианты исполнения:

I. Апотека Экстрем Орто 1%, в составе:
1. Шприц со средством для внутрисуставного введения Апотека Экстрем Орто 1% (2 мл) -  

1 шт.
2. Игла стерильная 21G х 1 1/2" (0,80 х 38,1 мм) -  1 шт.
3. Инструкция по применению -  1 шт.
II. Апотека Экстрем Орто max 1%, в составе:

1. Шприц со средством для внутрисуставного введения Апотека Экстрем Орто max 1% (6  

мл) -  I шт.
2. Игла стерильная 2IG х 1 1/2" (0,80 х 38,1 мм) -  1 шт.
3. Инструкция по применению -  1 шт,
III. Апотека Экстрем Орто ультра 1,5%, в составе:

1. Шприц со средством для внутрисуставного введения Апотека Экстрем Орто ультра 1,5% 
(4 мл) -  1 шт,

2. Игла стерильная 2IG х I 1/2" (0,80 х 38,1 мм) -  1 шт.
3. Инструкция по применению -  1 шт.

5, Технические характеристики
Характеристики Геля:

Показатель Значение
Апотека Экстрем Орто 1% / Апотека Экстрем Орто ультра 
Орто max 1% ],5%

Внешний вид Прозрачный вязкий гель без цвета и посторонних частиц
Значение pH при 25°С ± 2°С 6,80 -  7,60 единиц pH
Удельный вес при 
25°С ± 2^С

не менее 1,03 г/мл

Показатель преломления от 1,336 до 1,339
Спектральное пропускание не менее 95,0 % пропускание от 400 нм до 1100 нм
Молекулярная масса не менее 0,8 МДа
Концентрация Гиалуроната 
натрия

10 мг/мл 
(9-11,5 мг/мл)

15 мг/мл
(13,5-17,25 мг/мл)

Осмолярность геля 270-400 мОсм/кг 270 -  400 мОсм/кг
Извлекаемый объем не менее 2,0 мл max: 

не менее 6,0 мл
не менее 4,0 мл

Усилие, требуемое для 
выполнения инъекции

не более 40 Н

Динамическая вязкость 300 ± 25 Па*с 400 ± 25 Па*с 
75± 15 Па*с

Содержание бактериальных 
эндотоксинов

не более 0,2 ЕЭ/мл



Ш приц

Средство поставляется в предварительно наполненном стеклянном трехкомпонентном 
шприце с наконечником типа Луер-Лок, снабженным предустановленным колпачком и 
упором для пальцев. Основные размеры компонентов шприца для всех вариантов 
исполнений приведены ниже.

Апотека Экстрем Орто 1%:

- Цилиндр шприца:

7 Л) И).Гу()

о

54 ./Ш *0.5)0 

66Л) Ц) /5

/ 3 / 5  + 1,50

У

№

ч.

- Уплотнитель шток-поршня шприца

о!
\

Г-
CN!

Ч1
CN?

>1

-XL
11
0.5.

mnic 0  9,3 
09.2;: 0.1 )

J08.5.:.О.15
0  81 o7\s)

7/Ш
Ш 'Х

04716Л 
06.25 {,0Л

4i i



Колпачок шприца:
0Ю .?5хО,О9

х / 'У ^ у / / / ^ У

^7.75 ±0.75

Шток-поршень шприца
-02-

О-

D1 D2 D3

0  12,30 ± 0,4 MM 0  5,60 ± 0,2 MM 0  7,90 ± 0,4 MM

LI L2 T1 T2 T3
57,30± 1,3 MM 4,15± 0,2 MM 1,30± 0,2 MM 1,90± 0,2 MM 1 ,20 ±  0 ,2  MM

Упор для пальцев

SO O T  \\
JCAISHA . \\

VHTiVX~1 // 
UOHDS //

ib

Hi
ILj

< с

L.
. 1 -  j— ---------

w 1-3\ I h®i L
4 ' .  ■ ■

в

A в c D
24,0± 0,2 MM 16,2± 0 ,2  MM 5,0± 0,2 MM 0  8 ,2 ± 0 ,2  MM

A -  общая длина;
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В -  ширина;
С -  толщина;
D -  внутренний диаметр.

Характеристики компонентов шприца
Показатель Значение

Цилиндр шприца

Прочность наконечника не менее 50 Н

Уплотнитель шток-поршня шприца

Твердость по Шору типа А 70±5

Упор для пальцев

Прочность упора для пальцев не менее 50 Н

Апотека Экстрем Орто max 1%; 
- Цилиндр шприца:



- Колпачок шприца

1
■̂■’ ' 0 . 9 5  ± 0 . 0 9

--------------------------------J

1
i

—
1

}

'1----------^

— 5

1

D1 D2 D3
0  17,8 =ь 0,5 мм 0  8,3 ± 0,2 мм 0  13,1 ± 0,4 мм

L1 L2 Т1 Т2
99,5± 1,3 мм 5,8± 0,2 мм 1 ,6 ± 0 ,2  мм 1,4± 0,2 мм

- Уплотнитель шток-поршня шприца
........................  М О Х . 0 1 5 Л
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-  Упор для пальцев

'/ SOiOn М |̂НА : \\ LI

J l
\\ rVHSSV>!n //
 ̂А i и о ю в  I //
^ х ~ .= х ^

!1

А В с D
35,6 ± 0,5 мм 25,2± 0,5 мм 6,45± 0,3 мм 0  13,7± 0,5 мм

А -  общая длина;
В -  ширина;
С -  толщина;
D -  внутренний диаметр.

Характеристики компонентов шприца
Показатель Значение

Цилиндр шприца

Прочность наконечника не менее 50 Н

Уплотнитель шток-поршня шприца

Твердость по Шору типа А 70±5

Упор для пальцев

Прочность упора для пальцев не менее 50 Н

Апотека Экстрем Орто ультра 1,5 %: 
- Цшиндр шприца:

13



Колпачок шприца
ф 10.95+С.09

L1 L2 Т1 Т2
75,90± 1,3 мм 5,50± 0,2 мм 1,40± 0,2 мм 1,2 0 ± 0 ,2  мм

14



Уплотнитель шток-поршня шприца
........................ М а х .  1 2 ^

:______ [Шл а ...Z ll 'i r i

(_ ШЗлШШ

C_^0jji.aj53

Упор для пальцев

fr.
SCHOn \\ 

// L ÎSHA ' \\ 
// ^-r-rs'

/ р '

\ . i ¥HSIV>ti
i 1ЮНЭ2 //

40,0± 0,5 мм
В

21,2± 0,5 мм 5 ,4 ± 0,3 мм
D

А -  общая длина;
В -  ширина;
С -  толщина;
D -  внутренний диаметр.

Характеристики компонентов шприца
Показатель Значение

Цилиндр шприца

Прочность наконечника не менее 50 Н

Уплотнитель шток-поршня шприца

1 вердость по Шору типа А 70±5

Упор для пальцев

15



Прочность упора для пальцев не менее 50 Н

Иглы инъекционные
Каждая упаковка содержит одну инъекционную иглу в индивидуальной упаковке, 
стерилизованную газовым методом с применением оксида этилена.

А

В

Калибр иглы
(обозначенный метрический размер)

21G
(0,80 мм)

Внешний диаметр трубки иглы (А) 0,800 - 0,830 мм
Внутренний диаметр трубки иглы не менее 0,490 мм
Длина трубки иглы (В) 38,1 ± 0,2 мм
Угол заточки иглы ( 1 1±2 )°
Твердость иглы по Виккерсу HV 4750-6100 Н/мм^
Цвет головки иглы Зелёный
Прочность соединения головки и 
трубки иглы

не менее 44 Н

Проходимость просвета трубки иглы Через иглу должен проходить мандрен из 
нержавеющей стали диаметром 0,40 мм

Жесткость трубки иглы При испытании согласно приложению В ISO 9626 
максимальное отклонение должно составлять не 
более 0,38 мм при приложении усилия 9,6 Н на 
расстоянии 15 мм

Сопротивление излому При испытании в соответствии с приложением С 
ISO 9626 трубка не должна иметь видимых
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повреждений при осмотре нормальным или 
скорректированным до нормального зрением.

Коррозионная стойкость При испытании в соответствии с приложением D 
ISO 9626 погруженная половина трубки не должна 
иметь признаков коррозии, вызванной 
испытанием.

6. Перечень и описание материалов медицинского изделия, вступающих в 
непосредственный или опосредованный контакт с организмом пациента (телом 
человека)

Состав имплантата

Наименование
варианта

исполнения

Наименование сырья Содержание
(мг/мл)

Производитель

Апотека Экстрем 
Орто 1%

Натрия гиалуронат 
CAS No.; 9067-32-7

10 HTL Biotechnology 
(Франция)

Натрий-фосфатный буферный раствор:

Апотека Экстрем
- дигидрат гидрофосфата натрия 
EMSURE®

0,28
Merck KGaA (Германия)

Орто max 1% - хлорид натрия EMPROVE® 8,5 Merck KGaA (Германия)
- моногидрат дигидрофосфата 
натрия EMPROVE®

0,04
Merck KGaA (Германия)

- вода для инъекций до 1 0 0% Memphis Vision Care 
Private Limited (Индия)

Натрия гиалуронат 
CAS No.: 9067-32-7

15 HTL Biotechnology 
(Франция)

Натрий-фосфатный буферный раствор:

Апотека Экстрем 
Орто ультра 1,5%

- дигидрат гидрофосфата натрия 
EMSURE®

0,28
Merck KGaA (Германия)

- хлорид натрия EMPROVE® 8,5 Merck KGaA (Германия)
- моногидрат дигидрофосфата 
натрия EMPROVE®

0,04
Merck KGaA (Германия)

- вода для инъекций до 1 0 0% Memphis Vision Care 
Private Limited (Индия)

Материалы изготовления шприца
Компонент Материал

Цилиндр шприца Боросиликатное стекло типа I, FIOLAX

Колпачок шприца:
Защитный колпачок (крышка) 
Резиновый наконечник

Полипропилен
Эластомерное соединение FM27/0
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Лубрикант для цилиндра шприца Полидиметилоксан, Liveo 360, 1000 cSt

Крепление типа Луер Лок (Луер Поликарбонат
Лок коннектор)

Уплотнитель шток-поршня шприца Бромбутилкаучук, FM257/2
Шток-поршень шприца Полипропилен
Упор для пальцев Полипропилен

Компонент Материал
Блистер Crystal А-РЕТ 

Полиэфирный полимер
Крышка DuPonH'^ Tyvek® Spunbond Полиэтилен

Компонент Материал
Предохранительный
колпачок

полипропилен

Головка иглы полипропилен, зелёный краситель
Трубка иглы нержавеющая сталь AISI-304
Смазывающее вещество силиконовое масло (полиметилсилоксановая жидкость)

Материалы упаковки иглы инъекционной:
Компонент Материал

Верхнее покрытие Бумага для медицинского применения
Подложка плёнка для медицинского применения (полиамид)

7. Описание принадлежностей, медицинских изделий или изделий, не являющихся 
медицинскими, но предусмотренных для использования в

комбинации с заявленным медицинским изделием
Принадлежности отсутствуют.

8. Данные о маркировке медицинского изделия и его упаковке
8.1. Маркировка МИ
Маркировка, нанесенная на шприц.

На каждый предварительно заполненный шприц нанесена этикетка с указанием:
- наименования медицинского изделия;
- номинального объема средства;
- состава средства;
- номера лицензии производителя;
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■ номера партии;
■ даты изготовления и срока годности;
• наименования производителя;
место производства медицинского изделия;
Символа «Запрет на повторное применение»;
Символа «Осторожно»;
Символа «Не допускать воздействия солнечного света»;
Символа «Не стерилизовать повторно»;

Символа «Не использовать при повреждении упаковки и обратиться к инструкции по 
применению»;

Символа «Обратитесь к инструкции по применению»;
Символа «Стерилизация паром»;

Символа «Температурный диапазон», с указанием диапазона температуры хранения.
................................ ..... ......................

Апотека Экстрем Орто 1% •
СредстБолля внутрисуставного введения 

f2 мл в м.плтнеммом

memphis

С О С Т А В :

а 1 мл содержался:
Гиалу^наг на1рия......................ЮмгНатри11-:̂ сфатный
буферный paciQcp.................дс 100^^

STERILE Е  ~Г

Ном&р ЛйЦ«-НЗИИ проиэаодителв:HoMi?p napwn;
Дата изг«эт'<»п®ми?':Срсж глянсхти:

te w«cTO {|)10миюд4Т|{а;
И*яч> •»* Саш п?г«1» û «d»-'Л ш i'x 'Jfv чйМА?лс1огу ibi-'jtH 
JAV ctO
lA i. « A - O w O ^ t  :л-дл«}

■=£S«.

Пример маркировки, нанесённой на шприц, вариант исполнения Апотека Экстрем Орто 1%

Маркировка, нанесенная на индивидуальную упаковку игл.

Маркировка игл инъекционных содержит следующую информацию:
- Обозначенный размер иглы;
- Обозначение модели иглы;
- Апирогенно;
- Символ «Стерилизация оксидом этилена»;
- Символ «Запрет на повторное применение»;
- Символ «Код партии», с указанием соответствующих сведений;
-Символ «Дата изготовления», с указанием соответствующих сведений; 

«Использовать до», с указанием соответствующих сведений;
- Символ сертификации «СЕ».

Символ
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B D  P r e c i s i o n G l i d e ™  N e e d l e
2 1 G 1 1 /2  T W  ( 0 .8 in m  X 3 8 m tn )

•  N on-Pyrogenic ^

-

tfPadfcg&e Intact

Пример маркировки, нанесённой на индивидуальную упаковку игл

Маркировка, нанесенная на т дибидуальную упаковку изделия (блистер)

Индивидуальная упаковка изделия (блистер) содержит следующую информацию:
- наименование медицинского изделия;
- указание номинального объема средства;
- состав средства;

- надпись «ТОЛЬКО ДЛЯ ВНУТРИСУСТАВНОГО ПРИМЕНЕНИЯ»;
- номера лицензии производителя;
- номер партии;
- дата изготовления и срока годности;

-наименование и адрес уполномоченного представителя на территории Российской 
Федерации;

- наименование производителя;
- место производства изделия;
- Символ «Запрет на повторное применение»;
- Символ «Осторожно»;
- Символ «Не допускать воздействия солнечного света»;
- Символ «Не стерилизовать повторно»;

-Символ «Не использовать при повреждении упаковки и обратиться к инструкции по 
применению»;

- Символ «Обратитесь к инструкции по применению»;
- Символ «Стерилизация паром»;

- Символ «Температурный диапазон», с указанием диапазона температуры хранения.
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Апотека Экстрем Орто 1%
Средство для  внутрисуставного введения

{2 мл в предварипгельно заполненном шпр1п^}

Ф А З О 'С  при гс ы п о р а гу р о о г 2'С до  30 'Сь сумом MGCrC-EScpÔbOS ПрЯМЬ1К солнечны». 1'1учОЙ,

СОСТАВ:

В  1 мл c c A e p x trc a

Гиаяуронат натрия ............. ........................... i q ^ c
Иатрий-фосфатный буферный раствор..........100%

TCtflbKO д л я  ВНУТРИСУСТАВНОГО ПРИМЕНЕНИЯ

Пс<тавлястся D стерильном, нетоксичном, лредваритс^^ыю 
sanonHe-HtfOM дприце.

Номер fMufH J.M гро>ш<|а^впя: C/a/lOOS 
их:

Д а та  «f 'JTp e n a rtiw  
Срохгсазноаи.-

По eoopoe^i «■ «ecma. ж«ламвш1й лпр«и«?ч^«м(?дичин,-»ога 
й з ж л и в  т  т»ррита;>ии FM' обра'.4ггтм;в- 005 «ЗКС-'РЕМФАЯ̂И-С.

■' П р о :,,»с г  М етллпурга»,

Проювйдительи местопрсиэводства:

Memphis VIston С а « Private Limited.f̂IRWAFACTĈy KSlOeS JAYBîAS
"* .̂-<<ALCM.. DIST.-GANDHINAGAR,

GUJ.ARA . K'lDIAM^n^*)

О  rnemphis
P E s s eRev.(»

Маркировка, нанесённая на индивидуальную упаковку изделия (блистер), вариант исполнения Апотека 
Экстрем Орто 1%

Апотека Экстрем Орто шах 1%
Средство для  внутрисуставного введения

(“б  мл в предварительно з а п о л н е н н о м  шприце)

® А ®
i  bILRiLL i

С О С Т А В ;

В 1 мл содержится

2 'С Г '

хр ани ть  при том поратуро  о т 2  'С д о  30 С
ьсуж ом  MOCUl.
Б орвчь о т прямых ООЛНбгчНЫЖ лучой.

Гиалуронаг натрия............................................... 40
Натрий-фосх̂ эатный буферный раствор..........до 100%

т о л ь к о  д л я  В Н У ТРИСУСТАВНОГО ПРИМЕНЕНИЯ

2 2̂™ ‘’►«оРИАциейо лРимЕмении можмо ознакомиться в инструтеции по ПРИМЕНЕНИЮ y»"t ы-н
Пестаеляетса в стерильном. 1'«>тсжснчном. предзар1гтспыю aartofB<ew<OM цжтриг̂е.

Номер rtHi»H»Mf4»«38tiC«Tens:G'̂ ii'l€i05 
Дата
Сро и 'одм о 'П и ;

По е<лпр.хам «а-чкгва, :ххш.'1ма1*ий и !1рхмамв>.хн медхолнак),-»} 
изоапйг на территэрии F4i збгащзться 
ООО тЭ1«:’ РЕМФАР'.ЬС.

Пя:и-,еп Мота,<п,?ТО8,

Прчзявдантальи место производства:

Memphis Vision С а »  Private Linrlted
К , 'I®™ Mi^W.AFAC’ ORY, BESIDES JAY BA.NAS

О  nriEmphis
PE850
Rev.OP

Маркировка, нанесённая на индивидуальную упаковку изделия (блистер), вариант исполнения Апотека 
Экстрем Орто max 1%

Апотека Экстрем Орто ультра 1,5%
Средство д л я  внутрисуставного введения

(4 мл в  п р в д е а р ш ? е л ь н о  э^олнвниом шпрои(в)

к.
S ' l  A JA iiiIL  гсЛ

30  'С  при Тймпйргэтуро от 2 С д о  30 С
в сухОАт мосте.
Б еречь о ; прям ы х солнечны х лучей

СОСТАВ;

В 1 мл содержится.

Гиал)фюнат натрия......................................  -̂ 5 ^^
Натрий-фосфатный буферный раствор......... ло1СЮ%

т о л ь к о  Д Л Я  В Н УТРИСУСТАВНОГО ПРИМЕНЕНИЯ

С полной ИНФОРМАЦИЕЙО ПРИМЕНЕНИИ «ШНООЗНАКОМИТЬСЯ В ИНСТРЛадИИПО ПРИМЕНЕНИЮ гл.ма«лхи*тьси
Поставляется е стерильном, нетоксячшм. прсдеаритяпию 
ззпохтненкоы шприце.

Нл»«̂ли1х>«зяи ~ро«и8эдхтвпя:О‘2а';б05 Ном«?р |%ау1хи:
Дата Ю1отовг»них:CfWr f дл-мля;

iK’-'px.itu лач«х;тбь, w«Tiau«;*irt и лгмчмвиеххр м«ш14№(ок>'о Х3!»л«я «а Pt-STU',!»-
ООО «ЭКС"РЕМФАР‘.ЬС-4»̂ 7, Боп.огьэдсмяоблкт̂, г. &от-от>ад Rsar.exr Me-tanriyao»
i\  30, *х.>М 2 rK»vir*

Проювадитвпьи ««стопр«зизводетва:

Memphle Viaton Cai» Private Llmlttd
p a c t o r 'v . b e s i d e s  j a y  b a n a s

г т ^ ^ Л з г ч ^ Р ;  0*5*-GANDHINAGAR.GUJARAT М01А)йчДйЯ|

l!> memphis
PESSe
Rev.no

Маркировка, нанесённая на индивидуальную упаковку изделия (б~^^^р), вариант и^лн ен ия  А ^ ^ ^ ^  
Экстрем Орто ультра 1,5% ^пиишка
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Потребительская упаковка изделия содержит следующую информаиию:
- наименование медицинского изделия;
- указание номинального объема средства;
- состав средства;

- надпись «ТОЛЬКО ДЛЯ ВНУТРИСУСТАВНОГО ПРИМЕНЕНИЯ»;
- номера лицензии производителя;
- номер партии;
- дата изготовления и срока годности;

-наименование и адрес уполномоченного представителя на территории Российской 
Федерации;

- наименование производителя;
- место производства изделия;
- Символ «Запрет на повторное применение»;
- Символ «Осторожно»;
- Символ «Не допускать воздействия солнечного света»;
- Символ «Не стерилизовать повторно»;

- Символ «Не использовать при повреждении упаковки и обратиться к инструкции по 
применению»;

- Символ «Обратитесь к инструкции по применению»;
- Символ «Стерилизация паром»;

- Символ «Температурный диапазон», с указанием диапазона температуры хранения;
- Регистрационное удостоверение (номер и дата выдачи).
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Апотека Экстрем Орто 1%
Средство для внутрисуставного введения

О  memphis

Гаалуронат натрия 20 ма

С радстю  дня вн)г-фивустми«га в м я м и и  Д гбтам  
А г о т т а  Э к етр м  О рто 1 4

Комппвомк гъ.
1. ШЛ|>«4 с о  ф (№0 «ом ЯЛЙ any IpMCyCIABHOlO «♦«ДИ'»

А М ’ СКЙ Э1С1РЯМ О р ю  1% (2.0 -1  Ш1.
2.  Hin«CT<f«ib»<a» 2 10  ж 1 1/2*(0.в6 хЗВ.1 им}- luii.
3. >1ис)р)г«има 1«> 1фМ1енв»но - 1 1U1.

® А ^ ® ай д п

СОСТАВ:
• 1 « 1>ссй«1И1са
Гивапюиг м|лр>в
Harta^^uatsiMuk расппр

___ jô OflwVimwcmAWorDiTiŵ'mw
спапнмянао*1«ижяогми»вми1кш>во»1мстп1(я|1мсттц1ипогмюв1м) |
По«гш1Мче«««г<а«и»м»ац wata»4n«»i.na»aia«aTM ia.« маишмиммямим. |

Апотека Экстрем Орто 1% О  memphis

Средство для внутрисуставного введения

Гиалуронат натрия 20 ма

Проимодитвльи м*ето произаэдетав:

РЦЭТ NO. -4SO.Of>P. N K U ft FACTORY. & E S C ES  JAYBANAS 
METALS PVT- L T D , CHHATRAL. TA u-K A LO U  OIST.-GANOHIHA(3AR. 
GUi/MtAT. M 0 IA (H > u »«)

^  memphis

Ло аофосвн w K T « e .  р ««п м в ф Д  и «рмммамА «мдеийноахэ MAwwA ta
T t ^ T o p w  РФ обраиятма;
ООО «Э К С ТР Ш Ф А Р иО » 
АЗСООТ.Вс>пгофАавсаяовласта,г8«пге<рАд.Г1роап«стМ«галтро« с  3(Ххом 2 Тап:*7{в442)ге-Т6-в1
ТФлюракаюме* уаосгоир«ни« ХХХХХХ (« и « р ) в т  Х Х Х (да п )
Нзм«()Пяцв>аи1 0/2В1вОВ
Номер пещ и:
Дата luroToeneMn:
Срокгодостм:

Маркировка, нанесённая на потребительскую упаковку изделия, вариант исполнения Апотека Экстрем 
Орто 1%.
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Апотека Экстрем Орто max 1%
Средство д л я  внутрисуставного введения

^  memphis

г иалуронат натрия $0 мг

с о

cz>
CL>

<гг>
CL>
&

О

s i

С рвмсггве д л й  н н у 1> »и сустм н ого  в ем д в н и й  A n o t e e  Э кстрем  

А п о т м а  Э к стр ем  О рго  т а к  1 4

KiJUf41M>T>«K.;b:
'< Шп(М14 СО срод<7в()м л/м  B»«yrpricycia<mc»o мю демля 

Апе/»*.* Э«йг|»иОртотл1 (в.О мл) -1 ,л.
2  Итла с т в р т к и я а  2 1 G к 1 Г 'Г  {0.В0 » 36,1 м м) -  1 lai.
3. И*г..тру»11а я  п о  n p w ieo m W ) • 1 uix

С О С Т А В  ;
■ 1ило:и«рх>пг<1
fuenvaoM»'> и ' « я « ...............................
»Мгр1*фа‘*^»а!чмИ вуСко>мй 9*ет*ав

ТРГЫЮ ДЛЯ вНУТРИСУС1А8440Г0 г№им«немия

екгиоКтмг«мвАог»мм)«и<1Кшео.«11жеюксааямс1Г»1им<п;м1шс«)1»к>
Лк ста МП»к ■ m с ■

® А 1Г̂ ®  ® Ш . 1 “"
, матмиговн. ацаяааамалаанедапэлнаммам 1М«наи-

«*H>iT*rB«*e*.nKat ,saoT2'Cao3CfC асуими 
> лума

N .  Q
Ю О  
00 :> 
Ш 0}а. X

Апотека Экстрем Орто max 1%
Средство ДЛЯ внутрисуставного введения

г иалуронат натрия 60 мг

Протяедип»» и место протводте;
Н «пч > М я V k lo n  С а п  Private lim ite d .
И .О Т  N O . ■ * Ю . ОР Р. М1ЯМА K A C rO R Y , B E S iO E S  JA Y  B A N A S  
M t X N ^  F V r . L T D .. C H H A T R > M ..T A l,-«A L O t . a S T ..< 3 A N C H JA W 6 J« 
G U JA R A T . M D M (W vim m )

memphis

П о  « г д а к а м  «a 'recia a , рвковмАфчй я  г«м м е1< м №  маоииятедого ладен»»» 
еа 'Пфри10р»1и РФ oepsiiunbcec 
О О О  ( ^ C T P S M A P t e C »
400007, в а л л я р а д | х а я  оИгш с т а .  г. В о лгоград, П р о ш е й  M a r w u r a o e .
д .  3D. «ом. 2
Т а л .; * 7  (64 4 2 ) 2 В -Я -в 1

Р а тс тр а ч и о п и в у в о с те а а р а и и а : Х Х Х Х Х Х  (ноы вр) о т  Ю (Х  ( д х т ]
Ком ар п и ч м в и й  п р о и яа и и ла гтА  Q^2Bfl60S 
Ком ар п а р тм г 
Д а та  и ж та в л а »* м .
С р с а лш м а с ти

Маркировка, нанесённая на потребительскую упаковку изделия, вариант исполнения Апотека Экстрем 
Орто max 1%.
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Апотека Зкстрем Орто ультра 1,5'i ^  memphis

Средство для внутрисуставного введения

Гиалуронат натрия 60 мг

Ср«яст* 0  д л я  в*утриеует««ног9 ■ в « д м ««1 Алотма Эастрм 
А гк п м а  Эастраы Орто ультра 1,54
КЬиипвктоаь.
1 Шприц со срадстаом для  анутрпсусгааиого ааадания 

А"в’**»5А!Стрв*10(ио yi’ wpa ' ,5 4 ( 4  0 й п > . 1 ия
2 И <ласто(м иъная210к 1 1/740,80x56.1 » w ) -  1 шт.
3. Иж лр>»чияпо1Ч)«мвивнкю-1шг.

___Т0ПЫРД/»вН>ГГРИСУСТА8Н̂~ПРЙмк̂̂^
с попк*1аж1Яицво г«ю*и» |*«то шя1*о»П¥Ж а iacT»ww по »|дюмнй
Постм япкя а «м ипиаш . M ra a cM im .________________________________

ОйЕЖ] S
!Ч»М Т» яриш«*1во*’>{в ет Л  до 30"с «С)К<Ш i 
Eapauk 07 лрамм ce(»«*<«ii /мч*«.

Апотека Экстрем Орто ультра 1,5“/(
Средство для внутрисуставного введения

^  m e m p W s

Гиалуронат натрия 60 ме

Произвояитель я ы«сто производства:

Мапчй11а Vlalen Сага PrtvMa Ucnitwl.
Й .О Т М О  -450, О Р Р N IR M A F A C T C «Y . BES ID ES  JA Y  BANAS 
^ A L S  PVT. a 0 „  C H U A TR A L, TA L-K A LO L, DIST,-GANOHIN/M3AR, 
G UJAR AT. INDIA (Индий)

memphis

По волросаы качества рвклам аш л и  применения иодчцинехого ищ елия 
на территории РФ  обращаться:
О О О  .3 K C T P E M * A W 4 -C .
4 0 W 0 7 , Вопготрадска» область, г. Волгоград, Просоокт Мвтоплдетов
Д, 30, ком. 2
Т в п .:т 7 (8 4 4 2 )2 6 -7 М 1

Рогистрациошао «оетоаврвмио: ХХХХХХ (м о м ^ ) о т Х Х Х  (аата)
Номер лицсйвин пронзвсиитопя: 0/28/1605 
Номер партии:
Дата изгогаелония:
Срои гсоности:

Маркировка, нанесённая на потребительскую упаковку изделия, вариант исполнения Апотека Экстрем 
Орто ультра 1,5%. ^

Транспортная упаковка изделия содержит следующую инфоумаиию:
- Наименование медицинского изделия;
- Обозначение варианта исполнения с указанием состава;

- Наименование и адрес уполномоченного представителя на территории Российской 
Федерации;

- Количество изделий в упаковке;
- Регистрационное удостоверение (номер и дата выдачи);
- Символ «Изготовитель» с указанием наименования и адреса изготовителя;
- Символ «Беречь от влаги»;
- Символ «Хрупкое, обращаться осторожно»;
- Символ «Обращаться с осторожностью»;
- Символ «Указание правильного расположения (этой стороной вверх)»;
- Символ «Температурный диапазон», с указанием диапазона температуры хранения;
- Символ «Не допускать воздействия солнечного света»;
- Символ «Код партии», с указанием соответствующих сведений.

25



i J Memphis Vision Care Private Limited ............... .................
PLOT NO. - 450, OPP. NIRMA FACTORY, BESIDES JAY BANAS

METALS
PVT. LTD., CHHATRAL, TAL.-KALOL, DIST.- GANDHINAGAR, GUJARAT 

INDIA (Индия) ’

Наименование МИ: Средство для внутрисуставного введения Апотека Экстрем

Вариант исполнения: Апотека Экстрем Орто 1% 
в составе:

1. Шприц со средством для внутрисуставного введения Апотека Экстрем Орто 
1% (2 мл) — 1 шт.

2. Игла стерильная 21G х 1 V2 " (0,80 х 38,1 мм) -  I шт.
3. Инструкция по применению -  I шт.

LOT

Т  ? I I
2Х

зо“с  S 'i 'r

Ж

Количество изделий в упаковке -  250 шт.

Регистрационное удостоверение: ХХХХХХ (номер) от XXX (дата)

Уполномоченный представитель в РФ:
ООО «ЭКСТРЕМФАРМ-С»

400007, Волгоградская область, г. Волгоград, Проспект Металлургов, д 30 ком 2 
Тел. :+7(8442) 26-76-61

Пример макета стикера на транспортную упаковку на русском языке на примере «Вариант
исполнения Апотека Экстрем Орто 1%»
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8,2, Расшифровка символов маркировки
Символ Описание

A vJ Дата изготовления

и Использовать до

STERILE 1 Стерилизация паром

^reULE EO Стерилизация оксидом этилена

(I) Запрет на повторное применение

(g) Не стерилизовать повторно

A Осторожно

•
_ Д 1 Обратитесь к инструкции по применению

Не допускать воздействия солнечного света

ПлЗОХ
2X-/J Температурный диапазон хранения

{§) Не использовать при повреждении упаковки и обратиться к 
инструкции по применению

cm Маркировка СЕ

T Беречь от влаги

? Хрупкое, обращаться осторожно

I g ! Обращаться с осторожностью

▲ ▲ 
1 1 Указание правильного расположения (этой стороной вверх)
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8.3. Упаковка МИ

8,3.1. Упаковка медицинского изделия (индивидуальная)
Предварительно наполненный шприц, шток-поршень шприца и упор для пальцев 

уложены в контурный ПЭТ-блистер, запечатанный крышкой Tyvek.
Вариант исполнения Апотека Экстрем Орто 1%:
Габаритные размеры блистера (ДхШ) 150x43 (±10%) мм.
Масса блистера (с изделием) -  17 г

Вариант исполнения Апотека Экстрем Орто max 1%:
Габаритные размеры блистера (ДхШ) 160x95 (±10%) мм.
Масса блистера (с изделием) -  46 г

Вариант исполнения Апотека Экстрем Орто ультра 1,5%:
Габаритные размеры блистера (ДхШ) 140x75 (±10%) мм.
Масса блистера (с изделием) -  30 г

Параметр Значение
Плотность материала 0,941 г/см^
Прочность на разрыв не менее 153 Н/ 25,4 мм
Относительное удлинение 
упаковочного материала при 
разрыве

не менее 24%

Воздухопроницаемость < 412 мл/ м /̂ 24 ч
Ширина клеевого слоя не менее 4 мм
Прочность на отслаивание не менее 1,5 Н/мм
Толщина материала 185 мкм
Допустимые отклонения от номинальных значений всех параметров ±5 %

8.3.2. Упаковка медицинского изделия (потребительская)

Блистер совместно с иглой инъекционной в индивидуальной упаковке и инструкцией по 
применению вложены в картонную коробку.

Вариант исполнения Апотека Экстрем Орто 1Уо:
Габаритные размеры коробки (ДхШхВ) 155x30x55 (±10%) мм.

Вариант исполнения Апотека Экстрем Орто max 1%:

Габаритные размеры коробки (ДхШхВ) 175x37x105 (±10%) мм.

Вариант исполнения Апотека Экстрем Орто ультра 1,5%:
Габаритные размеры коробки (ДхШхВ) 170x35x80 (±10%) мм.
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8.3,3. Упаковка медицинского изделия (транспортная)

Изделия в потребительской упаковке в количестве 250 шт. (для варианта исполнения 
Апотека Экстрем Орто 1%), 90 шт. (для варианта исполнения Апотека Экстрем Орто max 
1%), 130 шт, (для варианта исполнения Апотека Экстрем Орто ультра 1,5%), помещаются 
в транспортную упаковку -  картонный короб размером (ДхШхВ) 550x385x390 (±10%) мм.

9, Способ применения медицинского изделия
Медицинское изделие может быть использовано только квалифицированным 
медицинским персоналом.
Перед применением врач должен убедиться, что стерильная упаковка не была 
повреждена, а срок годности изделия не истек.
Для получения успешного результата от применения медицинского изделия необходимо 
владеть правильной техникой инъекций. До инъекции необходимо обработать кожу в 
местах введения спиртом или иным дезинфицирующим раствором.
Для инъекции медицинским изделием необходимо использовать стерильный шприц с 
иглой, входящей в комплект.

Для правильного использования медицинского изделия необходимо соблюдать 
инструкцию по его сборке. Если шприц неправильно собран, игла может отсоединиться от 
шприца во время инъекции.

Подготовка перед использованием

1) Перед использованием убедитесь, что изделие и его упаковка не повреждены. Не 
используйте изделие, если упаковка повреждена.

2) Проверьте срок годности на упаковке изделия. Не используйте изделие с истекшим 
сроком годности.

3) Проверьте внутреннюю часть шприца на наличие посторонних предметов или 
пузырьков воздуха.

4) Проверьте объем средства в шприце,
5) Перед использованием убедитесь, что ваши руки чистые, и наденьте пару 

хирургических перчаток.
6 ) Перед использованием внимательно прочтите инструкцию по применению.

Сборка иглы со шприцем

Снимите крышку с блистерной упаковки
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Снимите резиновую пробку с кончика шприца

Прикрепите иглу, поворачивая ее по часовой стрелке до тех пор, 
пока втулка канюли не пройдет по всей длине резьбы и не 
зафиксируется прочно.
Используйте только предоставленную канюлю.

Визуально убедитесь, что резьба иглы прошла по всей длине 
резьбы втулки шприца

Удалите остатки воздуха из шприца, удерживая его одной рукой 
и осторожно нажимая на поршень шприца другой, пока не 
появится капля средства. Средство появится на кончике иглы.

ВНИМАНИЕ: Врач обязан сообщить пациенту о составе, 
побочных реакциях, противопоказаниях и иной информации о данном медицинском 
изделии до начала его использования. Кроме этого, врач обязан установить наличие у 
пациента противопоказаний, предыдущих аллергий и иммунных проблем. Врач также
обязан просмотреть зоны для инъекции и установить необходимость и возможность 
проведения таковой процедуры.

Процедура инъекции

Тщательно очистите место обработки подходящим антисептическим раствором. Введите
иглу и медленно введите соответствующее количество в зависимости от обрабатываемой 
части.
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10. Перечень материалов животного и (или) человеческого происхождения с 
указанием сведении об их биологической совместимости и безопасности, о выборе 
источников (доноров), взятии проб, обработке, хранении и обращении с данными 
материалами (при наличии)

Не применимо, изделие не еодержит компонентов животного и человеческого 
происхождения.

Гиалуронат натрия, полисахарид, полученный путем бактериальной ферментации 
стрептококков.

П . Сведения о документах, подтвервдающих качество лекарственного препарата 
фармацевтической субстанции, биологического материала и иного вещества с 
использованием которых оно произведено или которые входят в состав 
медицинского изделия и которые предназначены для применения только с учетом 
назначения медицинского изделия, определенного производителем, и выданных в 
соответствии с законодательством страны происхождения лекарственного
препарата, фармацевтической субстанции, биологического материала и иного 
вещества

Апотека Экстрем Орто 1%, Апотека Экстрем Орто max 1%, Апотека Экстрем Орто ультра 
1,5% - Изделия не содержат лекарственных средств или фармацевтических субстанций.

12, Описание метода стерилизации

Способ стерилизации игл инъекционных - газовый, с применением океида этилена.
Способ стерилизации шприца -  паровой. Способ 
стерилизации изделия -  паровой.

13. Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия
Изделие однократного применения и не подлежит техничеекому обелуживанию и 
ремонту.

14, Срок годности

Срок годности изделия - 36 месяцев при неповрежденной упаковке.

15, Гарантии изготовителя

Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие качества медицинского изделия при 
соблюдении требований к транспортированию, хранению и применению изделия, 
установленных в технической документации.
Медицинское изделие с истекшим сроком годности применению не подлежит.
Изделие имеет гарантированный срок хранения равный сроку годности изделия.
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16, Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
Утилизацию изделия проводить в соответствии с СанПиШ 2.1.3684-21:
Использованные изделия, а также пришедшие в негодность неиспользованные изделия 
утилизируются согласно указанному классу опасности указанному в СанПиН 2.1.3684-21. 
В соответствии с СанПиН 2.1.3684-21:
- шприц с иглами по классификации опасности относится к Классу Б;
-упаковочные материалы, картонная коробка и блистер по классификации опасности 

относится к Классу А.

Шприц с иглами после использования необходимо сразу утилизировать, даже в том 
случае, если содержимое не было использовано полностью.

17. Перечень международных нормативных документов, которым соответствует

№ Стандарт Название
1 . ENISO 13485:2016 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. 

Требования к регулированию
2 . ENISO 14971:2019 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска 

к медицинским изделиям
3. ENISO 15223-1:2021 Изделия медицинские. Символы, применяемые при 

маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования

4. ENISO 11607-1:2019 Упаковка медицинских изделий, подлежащих 
финишной стерилизации. Часть 1 . Требования к 
материалам, барьерным системам для стерилизации и 
упаковочным системам

5. ENISO 11607-2:2019 У паковка медицинских изделий, подлежащих 
финишной стерилизации. Часть 2. Требования к 
валидации процессов формирования, герметизации и 
сборки

6 . ENISO 20417:2021 Изделия медицинские. Информация, поставляемая 
изготовителем

7. ISO 10993-1:2018 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия. Часть 1 : Оценка и исследования в процессе 
менеджмента риска

8 . ENISO 10993-5:2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 5. Исследования на 
цитотоксичность: методы in vitro

9. ISO 10993-6:2016 Оценка биологического действия. Часть 6 : 
Исследования местного действия после и м п л а н т я п и и

1 0 . ISO 10993-7:2008 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 7. Остаточное содержание 
этиленоксида после стерилизации

1 1 . ISO 10993-10:2021 Оценка биологического действия медицинских изделий. 
Часть 10. Исследования на кожную сенсибилизацию
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12. ENISO 10993-11:2017 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 11. Исследования 
общетоксического действия

13. ENISO 17665-1:2006 Стерилизация медицинской продукции. Стерилизация 
паром. Часть 1. Требования к разработке, валидации и 
текущему контролю процесса стерилизации 
медицинских изделий

14. EN 556-1:2001/AC:2006 Стерилизация медицинских изделий. Требования к 
медицинским изделиям категории "стелильные" Ч я т ,

№ Стандарт Название
1. Требования к медицинским изделиям, подлежащим 
финишной стерилизации

15. ISO/TS 22421:2021 Стерилизация медицинской продукции. Общие 
требования к стерилизаторам для финишной 
стерилизации медицинских изделий в учреждениях 
здравоохранения

16. 180 2859-1:1999 Процедуры выборочного контроля по качественным 
признакам. Часть 1. Планы выборочного контроля с 
указанием приемлемого уровня качества (AQL) для 
последовательного контроля партий

17. ENISO 11737-1:2018 Стерилизация медицинской продукции. 
Микробиологические методы. Часть 1. Определение 
популяции микроорганизмов в П рО ТТУК ТТИ И

18. ENISO 11737-2:2020 Стерилизация медицинской продукции. 
Микробиологические методы. Часть 2. Исследования на 
стерильность, проведенные при определении, валидации 
и техническом обслуживании процесса стеритти'^япии

19. lEC 62366-1:2015 /COR 
1:2016

Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование 
медицинских изделий с учетом эксплуатационной 
пригодности

20. ENISO 14630:2012 Неактивные хирургические имплантаты. Общие 
требования

21. ISO 14698-1:2003 Чистые помещения и соответствующие контролируемые 
условия. Контроль уровня биологического загрязнения. 
Часть 1. Общие принципы и методы

22. ISO 14698-2:2003/ COR 
1:2004

Чистые помещения и соответствующие контролируемые 
условия. Контроль уровня биологического загрязнения. 
Часть 2. Оценка и интерпретация данных по 
биологическому загрязнению. Техническая поправка 1

23. ISO 14644-1:2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 
среды. Часть 1. Классификация чистоты воздуха по 
концентрации частиц

24. ISO 14644-2:2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 
среды. Часть 2. Текущий контроль для подтверждения 
постоянного соответствия чистоты воздуха по 
концентрации частиц
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25. MEDDEV 2.7/1 (Rev.4) Клиническая оценка: руководство для производителя и 
нотифицированных органов в соответствии с 
Директивой 93/42/ЕЕС и 90/385/ЕЕС

26. MEDDEV 2.12/1 (Rev.8) Руководство по системе бдительности медицинских 
изделий

27. MEDDEV 2.12/2 (Rev.2) Послепродажные клинические исследования: 
руководство для производителей и нотифицированных 
органов

28. ASTMF 1980-07(2011) Стандартное руководство по ускоренному старению 
стерильных барьерных систем для медицинских изделий

29. ASTM F 88/F 88M-09 Стандартный метод испытаний прочности уплотнения 
гибких барьерных материалов

30. ASTMF 1929-12 Стандартный метод испытаний для обнаружения утечек
№ Стандарт Название

через уплотнение в пористой медицинской упаковке 
путем проникновения красителя

31. ISO 11040-4:2015 Шприцы предварительно наполненные. Часть 4: 
Цилиндры стеклянные для стерилизованных готовых к 
наполнению шприцев для инъекционных лекарственных 
форм

32. ISO 11040-5:2012 Шприцы предварительно наполненные. Часть 5.
Уплотнители поршней для шприцев для инъекционных 
лекарственных форм

18. Перечень национальных стандартов РФ

- ГОСТ 20790-93 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия»;

- ГОСТ Р ИСО 14630-2017 «Имплантаты хирургические неактивные. Общие требования»; 
- ГОСТ Р 58484-2019 «Имплантаты хирургические неактивные. Имплантаты на основе 
гиалуроновой кислоты. Стандартное руководство по определению характеристик 
гиалуроновой кислоты как основы медицинских изделий»

-ГОСТ 19126-2007 «Инструменты медицинские металлические. Общие технические 
условия»;

-ГОСТ ISO 7864-2011 «Иглы инъекционные однократного применения стерильные»; - 
ГОСТ Р ИСО 9626-2020 «Трубки игольные из нержавеющей стали для изготовления 
медицинских изделий. Требования и методы испытаний»;

-ГОСТ Р 59747.4-2021 «Шприцы предварительно наполненные. Часть 4. Цилиндры 
стеклянные для стерилизованных готовых к наполнению шприцев для инъекционных 
лекарственных форм»;

-ГОСТ Р 59747.5-2021 «Шприцы предварительно наполненные. Часть 5. Уплотнители 
поршней для шприцев для инъекционных лекарственных форм»;

-ГОСТ Р 59747.8-2021 «Шприцы предварительно наполненные. Часть 8. Требования и 
методы испытаний готовых предварительно наполненных шприцев»;
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■ГОСТ Р 58484-2019 «Имплантаты хирургические неактивные. Имплантаты на основе 
гиалуроновой кислоты. Стандартное руководство по определению характеристик 
гиалуроновой кислоты как основы медицинских изделий»;

■ГОСТ ISO 14971-2021 «Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям»;

■ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, применяемые для 
передачи информации, предоставляемой изготовителем. Часть 1. Основные требования»;
- ГОСТ ISO 11607-1-2018 «Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам для стерилизации 
и упаковочным системам»;

ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска»;
- ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 2. Требования к обращению с животными»;
ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro»; 
ГОСТ ISO 10993-6-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 6. Исследования местного действия после имплантации»; 
ГОСТ ISO 10993-7-2016 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 7. Остаточное содержание этиленоксида после 
стерилизации»;

ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего 
действия»;

ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия»;
ГОСТ ISO 10993-12-2015 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 12. Приготовление проб и контрольные образцы»; - ГОСТ Р 
52770-2023 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно­
химических и токсикологических испытаний»;
ГОСТ 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 
представляемым на токсикологические, санитарно-химические исследования, испытания 
на стерильность и пирогенность»;
ГОСТ 31870-2012 «Вода питьевая. Определение содержания элементов методами 
атомной спектрометрии»;
ГОСТ 31209-2003 «Контейнеры для крови и её компонентов. Требования химической и 
биологической безопасности и методы испытаний»;
ГОСТ Р 55227-2012 «Вода. Методы определения содержания формальдегида»;
МУК 4.1.3166-14 «Г азохроматографическое определение гексана, гептана,
ацетальдегида, ацетона, метилацетата, этилацетата, метанола, изопропанола, 
акрилонитрила, н-пропанола, н-пропилацетата, бутилацетата, изобутанола, н-бутанола, 
бензола, толуола, этилбензола, м-, о- и п-ксилолов, изопропилбензола, стирола, 
альфаметилстирола в воде и водных вытяжках из материалов различного состава»;
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МУК 4.1.3171-14 «Газохроматографическое определение ацетальдегида, ацетона, 
метилацетата, метанола, этанола, метилакрилата, метилметакрилата, этилакрилата, 
изобутилакрилата, бутилакрилата, бутилметакрилата, толуола, стирола, 
альфаметилстирола в воде и водных вытяжках из материалов различного состава»;
МУК 4.1.647-96 «Методические указания по газохроматографическому определению 
фенола в воде»;

МУК 4.1.3169-14 «Г азохроматографическое определение диметилфталата,
диметилтерефталата, диэтилфталата, дибутилфталата, бутилбензилфталата, 
бис(2этилгексил)фталата и диоктилфталата в воде и водных вытяжках из материалов 
различного состава»;

Государственная Фармакопея Российской Федерации. ОФС.1.2.4.0005.15 Пирогенность
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