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HEALTH PRODL

НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

створ для внутрисуставного введения 30 мг/2мл Хиалубрикс» (далее по тексту 

1алубрикс) - применяется для внутрисуставного введения при лечении остеоартри- 

в и улучшения подвижности сустава.

СОСТАВ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

шовной компонент медицинского изделия Хиалубрикса 30 мг/2 мл предварительно

толненного шприца - гиалуронат натрия - 28,5-^31,5 мг.

[исок исходных материалов:

иалуронат натрия - 28,5^31,5 мг; 
атрия хлорид -  17,0 мг.
атрия гидрофосфат додекагидрат (Na2HP04 х 12Н2О) - 1,2 мг, 
атрия дигидрофосфата дигидрат (Na2HP04 х 2Н2О) - 0,1 мг, 
ода для инъекций до 2 мл (q.s.).

ТАЗНАЧЕНИЕ

шменяется для внутрисуставного введения при лечении остеоартритов и улучше- 

я подвижности сустава. Область применения -  ортопедия, травматология, условия 

именения -  лечебные и лечебно-профилактические учреждения.

^дицинское изделие Хиалубрикс - это стерильный, апирогенный, вязкоэластичный 

:твор бактериального происхождения гиалуроновой кислоты натриевой соли (гиа- 

ронат натрия) для внутрисуставных введений (30 мг/2 мл) поставляется в 2,25 мл 

норазовых стеклянных шприцах.

шицинское изделие Хиалубрикс используется в качестве протеза синовиальной 

дкости для пациентов, страдающих остеоартритом.

агодаря вязкости раствора протез синовиальной жидкости длительно находится в 

сте имплантации, уменьшая боль в суставе и улучшая его подвижность у пациен- 

3 с остеоартритом.
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ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ.

блица 1 - Характеристики качества для предполагаемого срока годности

Тесты Спецификация Допуск i
i

Характеристика Еигроскопичный, без запаха, 
белый порошок или гранулы

i

Потери при высушивании < 10.0% -

Подлинность
A) ИК спектрометрия
B) Реакция на натрий

Соответствует справочному 
стандарту гиалуроната натрия 
Дает реакцию (А) на хлориды

i

Характеристика Чистый, без запаха, бесцвет­
ный растовор, без посторонних 
частиц

Физико-химические

Вместимости шприца 2,25 мл ±5 %

Извлекаемый объем 2 мл ±2%

pH 6.8-7.8 0,02 ед.рН

Осмотическая концентрация 315 мОсм/кг ±3 мОсм/кг

Динамическая вязкость > 500 мПа*с _

Общее количество гиалуроната 
натрия

28,5-^31,5 мг

Микробиологические

Стерильность Изделие стерильное. Метод
стерилизации раствора 
ровой.

па-

Также, для обеспечения сте­
рильности, продукт стерили­
зуют газом (ЕО) во вторичной 
упаковке. Этот процесс прово­
диться субподрядчиком:
«БИОСТЕР С.п.А», Виа Эй- 
науди, 924050 Кальцинате Бер­
гамо, Италия.
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5. УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ:

>(иалубрикс предназначен для уменьшения боли и улучшения подвижности суставов 

I пациентов страдающих от остеоартрита.

||̂ словия применения: +32 °С ...+42 ° С 

)тносительная влажность воздуха: < 75%

Атмосферное давление: 84,0-106,7 кПа (630-800 мм рт. ст.).

. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ, ПОБОЧНЬГЕ ДЕЙСТВИЯ, 

[ротивопоказания.

[е назначать пациентам с установленной индивидуальной гиперчувствительностыо к 

омпонентам продукта или в случае инфекции или кожных заболеваний в области 

еста инъекции.

озможное неблагоприятное воздействие изделия.

окальные боли, отеки, жар и покраснение в редких случаях могут появиться в месте 

нъекции, такие симптомы, как правило, мягкие и проходящие.

злее выраженные воспалительные реакции, с пирофосфат натрия кристаллами, ино- 

la сообщали в ассоциации с внутрисуставной инъекцией гиалуроната. 

ак и для любого внутрисуставного лечения, септический артрит в редких случаях 

эжет возникнуть, когда общие меры предосторожноети для инъекций не соблюдены 

ш это место инъекции не асептическое.
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1. ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ.

Медицинское изделие «Хиалубрикс» вводят, используя стерильную иглу (18 или 20 

:алибра), в пораженный сустав (см. рисунок 1) с интервалом в неделю, курс лечение 

le превышает 3 недель. Последующие инъекции могут быть проведены, в случае не­

обходимости.

)днократная процедура состоит обычно из введения медицинского изделия «Хиа- 

убрикс» в 1 крупный, или 2 средних, или 3-5 мелких суставов. Кратность опреде- 

яется индивидуально: оцениваются результаты каждой предыдущей процедуры, ус- 

анавливаются показания для ее повторения.

^ажно!

Процедуру проводит врач, владеющий техникой внутрисуставного и периар- 

нкулярного введения гиалоурановой кислоты.

Врач нехирургического профиля должен получить специальную подготовку по 

энной методике и иметь соответствующий сертификат.

При выполнении процедуры врачу должна помогать медицинская сестра, вла- 

еющая элементами работы операционной сестры.

Все правила, касающиеся асептики и техники введения должны быть строго 

зблюдены в соответствии с внутренним регламентом лечебного учреждения.
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Медицинское изделие «Хиалубрикс» на основе гиалуроновой кислоты предназначе­

но для лечения артроза суставов (преимущественно крупных: коленных), а именно 

восстановление поврежденной хрящевой ткани, как от первичного, так и вторичного 

[травматического) артроза. Основная функция медицинского изделия «Хиалубрикс» 

предотвращение излишнего трения суставных поверхностей и замедление разруше­

ния суставного хряша, зашита сустава от механических перегрузок и сотрясений, из- 

зедие образует на поврежденном хряще защитную пленку, предохраняющую ткань 

фяща от дальнейшего разрушения и улучшающую скольжение соприкасающихся 

хрящевых поверхностей. В результате ослабления механической перегрузки умеш>- 

пается боль в коленном суставе и увеличивается его подвижность.
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ПЕРИОД СОХРАНЕНИЯ ЛЕЧЕБНОГО ДЕЙСТВИЯ И ДЕГРАДАЦИИ ME- 

НЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ В ОРГАНИЗМЕ ПАЦИЕНТА

:щитная пленка образовавшиеся после введения медицинского изделия «Хиалуб- 

[кс» сохраняет свои свойства эластичности в течение 30 дней.

) истечении 30 дней медицинское изделие «Хиалубрикс» деградируется под воз- 

йствием группы тканевых ферментов, называемых гиалуронидазами на продукты 

зложения: олигосахариды и крайне низкомолекулярные гиалуронаты, которые в 

льнейшем расщепляются.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ ИЗДЕЛИЯ

делие стерильное. Метод стерилизации раствора — паровой.

кже, для обеспечения стерильности, продукт стерилизуют газом (ЕО) во вторичной 

шовке. Этот процесс проводиться субподрядчиком: «БИОСТЕР С.п.А», Виа 

науди, 924050 Кальцинате Бергамо, Италия.

ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И УТИЛИЗАЦИИ 

ловия хранения.

ловия хранения:

ранить медицинское изделие следует в оригинальной упаковке при температуре не 

■ле 25°С. 

е замораживать.
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!арианты поставки «Раствор для внутрисуставного введения 30 мг/2мл Хиалубрикс»: 

. ^<Раствор для внутрисуставного введения 30 мг/2 мл Хиалубрикс» в комплекта- 

ни: шприц 2,0 мл -  1 штука, инструкция по применению -  1 штука, коробка картон- 

ая - 1 штука.

. «Раствор для внутрисуставного введения 30 мг/2 мл Хиалубрикс» в комплекта- 

ни: шприц 2,0 мл -  3 штуки, инструкция по применению -  1 штука, коробка картои- 

ая - 1 штука.

Фото медицинского изделия
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тнлнзация

loc.ie использования утилизируйте продукт в соответствии с применяемой нацио- 

альной практикой.

тилизация изделия должна проводиться согласно документам, регламентирующим 

оращение с медицинскими отходами (СанПин 2.1.7.2790-10 Санитарно- 

зидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами).

ранспортирование.

ранспортирование всеми видами крытого транспорта, согласно инструкциям, по пе- 

гвозке действующим на данном виде транспорта.

ранспортировать медицинское изделие Хиалубрикс следует при температуре не 

ыше 25°С. Не замораживать.

1. УПАКОВКА И МАРКИРОВКА 

паковка.

[ервичной упаковкой раствора Хиалубрикс является стеклянный щприц.

1]1линдры щприца (HYPAK SCF 2.25 ml LLA DNR Free) сделаны из чистого бороси- 

икатного стекла Тип I емкостью 2,25 (объем наполнения 2,0 мл), поставляются ком- 

анией «Гересхеймер Бунде Гмбх.», Германия или «Бектон Дикинсон», (Франция) 

терильными, апирогенными и готовыми к наполнению.

Ьпиндры щприца снабжены винтовым колпачком из натурального каучука (каучук 

зготавливается WEST FC 7025/65 Gray) и наконечником-адаптером Люэр-Лок. 

1робка из бутил каучука черного цвета ((каучук изготавливается WEST FC 7025/65 

jra> ) работает в качестве физического и бактериального барьера, защищающего рас- 

5ор Хиалубрикс от предполагаемых попаданий внещних факторов и как порщень во 

.р'еч{я инъекции.

- 9 -



HEALTH PRODUC
f a r m a c e u t i c i  s.p.a.

оричной упаковкой является одноразовая термоформованная ПВХ или ПЭТ бли- 

‘рная упаковка. Одна или более блистерных упаковок вместе с инструкцией по 

!1менению помещают в картонную пачку.

аркнровка.

индивидуальной картонной упаковке должна содержаться следующая информа- 

я:

аименование предприятия -  изготовителя; 

фес производителя; 

ование изделия; 

эмер партии;

нформация «хранить в недоступном для детей месте»;

:ерильность;

1Д стерилизации; 

зноразовость применения;

Зратитесь к руководству по эксплуатации; 

е использовать, если упаковка повреждена; 

иапазон температуры хранения; 

спользовать д о ...; 

зак ЕС; 

ггрих код;

юличество шприцов;

'оварный знак;

годержание гиалуроната натрия.

2 транспортной упаковке должна содержаться следующая информация:

зписание содержимого, включая номинальную вместимость, число шприцев;
-10  -
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код партии, с предшествующим словом «ПАРТИЯ», или соответствующий символ; 

:лово «СТЕРИЛЬНО» или соответствующий символ;

;ату (год и месяц) стерилизации;

наименование и адрес изготовителя или поставщика;

{нформацию о погрузке/разгрузке, хранении и транспортировании.

>еб> емая информация представлена на индивидуальной и картонной упаковке.

Макет маркировки

. к.,™, > г ..|||0!|;;ii;l|!|:;||,
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У • Hyaiubrix

:. СРОК ГОДНОСТИ

рок годности - 24 месяца.

днное медицинское изделие Хиалубрикс запрещается использовать после даты 

шнчания срока годности, указанного на упаковке.
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13. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

(омпания "Фидия Фармацеутици С.п.А" принимает на себя гарантийное обяза- 

гельство перед конечным пользователем в отношении медицинского изделия по 

угсутствии дефектов и соответствия заявленным производителем характеристикам 

} течение 12 месяцев со дня изготовления, при соблюдении условий, указанных в 

шструкции по применению.

Производитель: Company Fidia Farmaceutici S.p.A., Via Ponte della Fabbrica, 3/a, 

35031 Abano Terme, Italy, Tel. ++39 049 8232111, Fax ++ 39 049 810653, 

yyww.Fidiapharma.com

Компания Фидия Фармацеутици С.п.А., Виа Понте дела Фаббрика, 3/а, 35031 Аба- 

но Терме, Италия, Тел. ++39 049 8232111, Факс ++ 39 049 810653, 

www.fidiapharma.com

Региональный дистрибьютор в России: Общество с ограниченной ответственно­

стью «Глобал Фарма» («Глобал Фарма»),

Юридический адрес: 107076 Москва, Россия, пер. Колодезный, д. 14, помещение 

XIII, офис 41.

Почтовый адрес; 115419 Москва, ул. Орджоникидзе, д.11 офис 7, 

e-mail: andalibi@mail.ru
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