HUHCTPYKIMUA ITIO IPUMEHEHHWIO
MEJUIMWHCKOI'O U3AEJINA

[IPOTE3 CUHOBUAJIBHOM XXUJIKOCTU ARTROPLUS— / APTPOILTIOC

[Ipore3 cunoBuanpHO# xuakocth ARTROPLUS—/ APTPOIUINOC B konuentpamuu 1,2% B

mmpuie oobemMom 2,0 Mt (24 Mr/mmpwuiy)

COCTAB MEJJUILIMHCKOI'O U3AEJINA

B coctaB MeaMUIMHCKOrO W3AENHs BXOAMT: ILIIPUIl 00BEeMOM 3 MII, coOAep)Kaluid renp*,
VIUTOTHUTEIb, OTPAHUYUTEIb X0/1a MOPIIHS, IIITOK TOPIITHS.

*KOMIIOHEHTBI COJIEPKUMOTO IIIMPUIIA BKIIOYAIOT: aKTUBHBIM WHTPEIUEHT - THAypOHAT HATPUSA U
BCIIOMOTaTeNIbHBIC BellecTBa - nuHaTpus (ocdara momexaruapar, HaTpus auBojopoaa ¢ocdara
JUTUIpAT, HATPUS XJIOPHUJI, BOJA JUISl UHBEKLIHM.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA
- Xumuueckas: Coaep)KUMoOe INMpUIla TMPEACTABISIET COO0OM TMpO3padHblid, BS3KUN, HE

TOKCUYHBIN, CTEPUWIbHBIM W allUPOTCHHBIN TUAPOreab. AKTUBHBIA KOMIIOHEHT TeJisl — rMallypoHaT
HATpPUs TOJYYEHHBIHN MyTeM (pepMeHTaui U XUMHUYECKH HEMOAU(PHUIIMPOBAHHBIH.

Bpewmst 6uope3opOuunu: moakoxHo# 28-32 1Hs, B cycTaBaX HECKOJIBKO JTHEH.

- buonorudeckas: ruamypoHOBas KHCIOTa, KOTOpas MPEACTaBIsAeT COOOW pPa3sHOBUIHOCTH
MPUPOJHBIX TMOJUCAXAPUIIOB, SIBISIETCS CTPYKTYPHBIM KOMIIOHEHTOM KOXH, TOJKOXHBIX |
COCIMHUTEIHHEIX TKAaHEHM, a TaKk)K€ CHHOBUAIBHON TKaHW U xuAKocTH. OHa OAMHAKOBa BO BCEX
JKUBBIX OpPTaHU3Max, YTO 00YCIIaBIMBAET €€ BHICOKYIO OMOCOBMECTUMOCTh U HEBHIOCTICITU(DHUECKIE
OCOOCHHOCTH.

- DnekTpomMarHuTHas: M3aenne He OKa3bIBAET AJIEKTPOMATHUTHOTO JEHCTBUS.

- Pagunanus: M3nenue He BBI3BIBACT pAMAIMOHHOTO U3JTYYCHUS WU 3arPSI3HCHUS.

- Temnmosas: M3nenue He OKa3bIBaeT TEIUIOBOTO 3P QeKTa 3aMeJICHUS.

- Mexannueckasi: V3nemnne He BBIMOTHIST MEXaHUYECKUX ()YHKITUH.

- JlekapcTBeHHOE coueTaHUe: MPOTUBOMOKA3aHUS K IPUEMY IPYTUX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
COBMECTHO C M3/IEIMEM OTCYTCTBYIOT.

- [Ipon3BOgHBIN KOMIIOHEHT KpoBH 4enoBeka: CoaepKUMOe U3ACNHS HE COACPKHUT
MPOU3BOAHBIX KPOBHU YEJIOBEKA.

- Tkanp )kUBOTHBIX: COAEP)KUMOE U3ACIHS HE COACPIKUT )KMBOTHBIX TKAHEH.

- Crepunuzanus: M3aenue aBisieTcs TEPMUUECKH CTEPUITN30BAHHBIM METUIIMHCKUM U3/I€ITUEM
MOCPEICTBOM CTEPUJIM3AIUHU BIAKHBIM mapoM. [IoBTOpHOI cTepuiin3aluu nepes NpuMEeHEHUEM He
TpebyeTcs.

dusndyeckre 1 XUMHYECKHE XAPAKTEPUCTUKN MCIUITMHCKOI'O U3ACIN

Hccaenyemblii mapamerp XapakTepucTuka
Bremnauii Bu (Mpo3pavyHblidi 1 OSCIIBETHBIN TeJIb) CooTBeTcTBYET
Macca conepKUMOro mmnpuna 221+ 10%
Macca MEIUIITHCKOT'O U3NIETUS 13,21+ 10%
l13B1eKaeMBIi 00BEM 2,00 + 10%




3HaueHnue pH
Copep:aHue ruaiypoHaTa HaTpHs
[IpoBepka Ha CTEPUIIBHOCTh

6.5-17.5
2,0 mr/mi +/- 10 %
CrepunbHo

OCMOISIIBEHOCTD 270-330 MOCMOJIB/KT
Bs3K0oCTh 20000 cIT - 70000 cIT
bakTepraibHbIe YHAOTOKCHHBI <10 EU/mn
TGXHI/I‘-IGCKI/IG XapaKTepI/ICTI/IKI/I MCIOUIITMHCKOI'O U31CIINA
Hccaenyemblii mapamerp XapakTepucTuKa

Inpun o6bemMoM 3 mMJ

["abapuTHbIE pa3mMepsl:

JlnmrHa mpuia ¢ KOAmaykoM (4acTh MITIPHIIA), MM:
Pa3zmepsl nunuaapa, MM:

Jnuna:

JlnameTp HapyKHBIN:

JlnameTp BHYTPEHHHU:

Pa3meps! konnauka (4acTh MIIPULIA), MM:

Jnuna:

Huamerp:

Pa3meps! yruiotHuTENS, MM:!

Jnuna:

Huamerp:

Pasmeps! nopiuHs, MM:

Jnuna:

Huamerp:

Ynop s nanpLes:

Jnuna:

[upwuna:

HauansHoe ycuiue, TpedyeMoe Ji1sl MPUBEIEHUS IITOK-TOPIIHS B
nericteue, H,

91,7+1.,5
72,2+1,2 MM
10.85 £0,1 MM
8,65+0,2 mMm

16,9+0,2 MM
11,1 £0,5 mm

7,7 £0,4 MM
9,15+0,15 mMm

74.5 £0,8 MM
8,0+0,2 mMm

36,04£0,15 mm
9,0£0,25 MM

IOJKHO OBITH OT 15 mo 40 H

N3meHnenne ycunus npy ABMKEHUH IITOK-ITOPIIHS 110 BCEH ITITMHE
LWIMHpa mnpuua, %

Pazbvem Jlyep-JIok, MmMm:

JlnameTp Majloro OCHOBaHUs HApyKHOI'O KOHYyca!
JlnameTp OOJBIIOr0 OCHOBaHUS BHYTPEHHETO KOHYCA:
JlnmuHa HapyHOTO KOHyca

JlHa BHYTPEHHEr0 KOHyCa

HE JOJKHO npeBblaTh £20%

3,925 -4,1 mm
4,270 — 4,315 mm
He MeHee 7,500 MM
He MeHee 7,500 MM

HA3HAYEHUE MEJIUITMHCKOI'O U3AEJINA

I/I3I[GJII/IG MpeaHa3Ha4uYCHO JI UCITOJIB30BAHUA B KAYCCTBC BHYTPUCYCTABHOI'O UMILJIAHTATA.

[TIOKA3AHUA

W3nenue npenHa3HadyeHO Ul HMCHOJIb30BAHMS B KadeCTBE BHYTPUCYCTABHOIO HMIUIAHTAaTa JUIs
3aMeIIEeHUs] CHHOBHAIIBHON JKUIKOCTH, NpH ocTeoapTpute (OA) cycTaBoB.




bnaroaapst BUCKOAJIAaCTUYHBIM M CMa3bIBAIOLIUM CBOMCTBAM yJIydlIaeTCsl BOCCTAHOBIIEHUE (PYHKIIHIA
CYCTaBOB IOCJIC JICTEHEPATUBHBIX 3a00JieBaHUH WM TpaBM. M3nenne npeaqHa3HadeHo s JIeUYCeHUs
OoJieli B cycTaBax, BI3BaHHBIX ocTeoapTpuToM (OA).

W3nenue neiicTByeT TONBKO B CYCTaBe, B KOTOPBIM BBOAWTCS, M HE OKA3bIBACT KaKOTO-JTHOO
CUCTEMHOT'O BO3JIEHCTBUSL.

[TPOTHUBOIIOKA3AHUMA

Henb3st ynoTpe6saTh manueHTaM ¢ BHICOKOH YyBCTBUTEIBHOCTBIO K THATyPOHATY HATPHSL.
BHyTpucycTaBHblE MHBEKIIMN IPOTUBOIOKA3aHbI B CIIy4yae, €CIM B 00JIACTH MHBEKIUH OblIa U €CTh
MHEKIMS, WK IIPU KOKHOM 3a0osieBaHuM. V31enme Henb3s BBOJUTH MPU MH(PEKIIUN CycTaBa WIN
HaJIMYUU CWJIBHOTO BOCHAJICHUA. BO3MOKHBI aJUIEPrHYECKUE PEAKIIMHA HA BCE KOMIIOHEHTHI U3/IEMHSL.

BO3MOJKHBIE [TOBOYHbIE JIENCTBUS

[Tocie WHBEKIMU U3IENUS MOTYT TIPOSBUTHCS OMpECIICEHHbIE KPAaTKOBPEMEHHBIE MOOOYHBIC
3¢ deKThI, HapUMep, 00J1b, CKOBAHHOCTD, OLIYIICHUE TEIUIa, TOKPACHEHUE HITH MTPHUITYXJIOCTh. DTOT
3P PEKT MOKHO CMATUUTH, IPUIIOKHB K CYCTaBY JIEI.

O6puHO Takue 3¢hdexTsl ObICTpO Tpoxomar. Ecim cMMOTOMBI HE HCYE3aI0T, PEKOMEHIYETCS
obOparutcsa k Bpauy. O KakoM-TuOO JAPYyroM HEXKeIaTeIIbHOM MOOOYHOM JCWCTBUU, CBSI3aHHBIM C
WHBEKITUEH U3IeHs1, HEOOX0IUMO COOOITUTh Bpady.

Bo3MoxHBI aieprudeckue peakiuii Ha BCe KOMIIOHEHTBI TPOIYKTA.

CIIOCOb ITPUMEHEHUA

Jlo3upoBka M BpeMs WHBEKIUU YCTAHABJIMBAIOTCS B 3aBHCHUMOCTH OT OUIYIIA€MbIX MallHEHTOM
cumnToMoB. st mmpuna noaxoaut uraa 18-22 G, ¢ moMomp0 KOTOPO COIEPKUMOE LIIpULIA
BBOJIUTCSI B IOJIOCTh CYCTaBa.

B nepuop Ttepanuu MCHoONb3YIOTCSA 3 IUNpULA C U3JEIMEM, C BBEICHUEM MO | MINpUIly KaXKAyo
HEJIEI0 B CYCTaB B3pOCJIOTO TMAaIlMEeHTa, MOBPEXIEHHBINH octeoapTputoM (OA). 3atem wuzmenue
MO>KHO BBOJIUTH JIONOJIHUTENBHO 0 YKa3aHUIO Bpaya.

YCJIOBUA OKCITYATALIUN

B nepuos tepanuu ncnonb3yroTes 3 MIIPULIA, C BBEASHUEM 10 | MINPUILY KaXIyl0 HEIEI0 B CyCTaB
B3pOCJIOTO TMAallMeHTa, MOBpexAcHHBIN ocTteoapTputoMm (OA). Usmenue mnpenHasHadaeTcs IS
WHBEKIUHN B cycTaB. [[s mmpuria ¢ pacTBopoM noadupaetcs uria 18-22 G, ¢ moMompo KOTOpoit
COJIEP>KUMOE IITIPHIIA BBOJUTCS B TOJOCTh cycTaBa. [Ipu skcrutyaranuu (HaXoXICHHUE B CyCTaBe)
u3nenus npu temneparype ot +32 no +42 °C oHO ocTaercs ycToWuuBbIM. M3aenue nmpuMeHsieTcs
TOJBKO CHEIUATU3UPOBAHHBIM MEAUIIMHCKUM MEPCOHATIOM B MEIUIIMHCKUX YUPEKICHUSIX.
Wznenve mnpenHa3Hau€HO [UIsi HCIIOJNB30BAHHUS B KAauecTBE BHYTPUCYCTABHOTO HMILIAHTATA.
3anpelieHo MNOBTOPHO CTEPUIM30BaTh M3JEIME WM CMEIIMBATh €ro C JIEKapCTBEHHBIMU
npernapaTami.

3anpeleHo UCTob30BaTh U3/ENINE B TOBPEXKICHHOH yrakoBKe. [loBTOpHOE HCIOIb30BaHUE OJTHOTO
Y TOTO € LIMPHIIA HE JOMYCKAEeTCs.

MEPBI ITPEJOCTOPOXXHOCTH

W3nenue mpemHa3zHAueHO AJsE BBEIEHUs B cycTaB. [Ipomenypy MOXET BBINONHITH TOJBKO Bpad,
YMEIOIIMH JIeJIaTh TaKue WHBEKIUU. [lepel HCIoib30BaHUEM MPOBEPSTH, HE MTOBPEIKICH JIH IIITPHII
M HE 3aKOHYWIICS JM CPOK TOAHOCTHU. VICIONB30BaTh TONBKO YKa3aHHbBIE UTIBL V3nenve Hemb3s
BBOJIUTH NIPH MH(EKIIUU CyCTaBa WM HATMYMHA CHJILHOTO BOCHalieHus. B ToM ciydae, eciu Koxa B
001acTH MHBEKINH MTOBPEKACHA U3-32 HHPEKIIUU UITU BOCMIATICHUS, HEOOXOAMMO H30eraTh KOHTAKTa
C TOBPEKICHHOM KOXKEH.

[TockonbKy HET HUKAKMX KIMHUYECKUX JAHHBIX O BIUSHUU NMPUMEHEHUS THAllypOHATa HATpHs Ha
JICTEH, B TAKUX CIydasX MEIUIIUMHCKOE H3/ICITUe IPUMEHATh HE PEKOMEHTYETCSI.



Bpau gomkeH HaO01aTh 3a MalieHTaMH, Y KOTOPBIX KOTa-TM00 MPOsBIIsIIACh AJJICPrUs Ha KaKue-
mu0o JIeKapCTBa, U 3a MAIMEHTaMU C 3a00JIeBaHUSIMH TTCUSHHU.

[TarueHTy TIOCIIC HHBEKIIUU B CYCTaB pEKOMEHIYeTCsl n30erath (Gu3n4eckoll akTHBHOCTH, BO BpeMs
KOTOpO# CycTaB moiydan Obl Harpy3ky, a OOBIYHOW NEATEIhHOCTHIO MOXHO 3aHUMAThCS depes
HECKOJILKO JHEM.

W3nenue mpemaHa3sHaueHO JUIsi OJHOKPATHOTO MPUMEHEHHUsS, €r0 Ka4eCTBO M CTEPHIBLHOCTH MOTYT
OBITH OOCCIIEUeHBI TOJIBKO B TOM Cllydae, CJIM IIMPHUIl TePMETHYHO 3aKphIT. VCIoiap30BaHHBIN
IITPUIL C UTTION HEOOXOIMMO Cpasy YTHIM3HUPOBATh, HE3aBUCUMO OT TOTO, OBLI JIM HCIIOIh30BaH BECh
pactBop. JItoObIe OCTaTKH HEOOXOAMMO YTHIIM3UPOBATh, HCIIOIB30BATh MX 3aIPEIICHO.

HECOBMECTUMOCTbD

'manypoHar HaTpuss HECOBMECTUM C YETBEPTHUYHBIMU COCIUHEHUSIMH aMMOHUs, HampuMep, C
pactBopoM OeHzankoHus xjopuzaa. [ToaTomy crnenyer nzderarb COBMECTHOTO MPUMEHEHUS U3IEIHS
C 3THUMH BEIIECTBAMHU.

KITACCUOUKALNA MEJUILTMHCKOI'O U3IEJINA

B 3aBucHMOCTH OT CTENEHU NOTEHIMAIBHOIO PUCKA IPUMEHEHUS B MEJUIIMHCKUX Liensx, M3nenue
otHocuTcs K knaccy 3 mo 'OCT 31508 «Mmmutantupyemble u3enus, a TakKe XUPYpPrUUYECKU
WHBA3UBHBIE U3/ JUIUTEIBHOTO IPUMEHEHUS.

OIMMCAHUE ITPMHIUNIIOB PABOTDI

W3penne COCTOUT M3 CTEPUIBHOIO pPACTBOPAa THANYPOHOBOM KHUCIOTHI, IIOJIYYEHHOM IIyTeM
(bepMeHTaluu 1 XUMUYECKH HEMOIU(GHUIIMPOBAHHON, COAEPIKaIEHCs B IITPULIE.

Mornekyna THaTypOHOBOW KHCIOTHI HMMEET CIUPaJIbHYI0 (OpMy C [UIMHHOW IEMbl0, KOTOpas
criocoOHa yJepXKHBaTh WM IMOINIOIIATh MOJEKYyJdbl Bobl. M3nenue mpenacrasiser coOoit
TMaJypOHOBYIO KHCIOTY cpefaHei mozekyssipHoi maccel (1,0-1,5 x 106 Da). bnaronmaps stum
CBOMCTBAM MEAMIIMHCKOE U3EIINE NEUCTBYET KaK CMa3Ka M 3alIMINAET CyCTaB OT yAapoB. MHbeknus
rHAJTypOHOBOM KHUCJIOTBI MOXKET 3alIUTUTh TKAHU MOJIOCTH CYCTaBa U TEM CaMbIM KOMIIEHCUPOBATH
BHEIIHEE MEXaHMYECKOE JABIICHUE.

BoccraHoBiieHHE BA3KOCTH CHHOBUAIBHOM JKUIAKOCTU C IIOMOIIBIO THAYPOHOBOM KHUCIOTBI
OOBSICHAETCSI TEM, YTO OTMEYEHHBIE BSI3KOYNPYIHME€ CBOWCTBA ITOr0 BEIECTBA JIEXKAT B OCHOBE
CMa3bIBAIOIIMX M aMOPTH3UPYIOMUX (DYHKIMI CHHOBUAIBHOM XKHUIKOCTH.

Menunuackoe unznenue (THalypOHAT HATpUs sl BHYTPUCYCTaBHOTO IPUMEHEHHs) NEeHCTBYET
TOJIBKO B TOM CYCTaBe, B KOTOPBII OHO BBOJIUTCA, 0€3 OKa3aHHUs KaKOT0-THM00 CUCTEMHOTO JICHCTBHSL.
Hcnonp30BaHne BENIECTB, BXOAAIIMX B JaHHBIM POIYKT, INUPOKO U3BECTHO U 3aJ0KYMEHTUPOBAHO
B OOIIMPHOM IUTEpaType.

TPAHCIIOPTHUPOBKA

W3nenust TpaHCHOPTUPYIOT BCEMH BUAAMU KPBITBIX TPAHCHOPTHBIX CPEACTB B COOTBETCTBHH C
NpaBUJIAMU TIEPEBO3KH T'PY30B, NECHCTBYIOUIMMU Ha TPAHCHIOPTE JAHHOTO BUA, NMPH COOJIOJCHUN
CJIEYIOIIET0 TEMIIEPATYPHOTO pexKUMa!

- TeMieparypaort +2 o +25 °C;

- OTHOCHUTEJIbHAS BIAXKHOCTE 0T < 70 %;

- atMoc(epHoe aBieHue - 1 aTM.

XpauuTs 1ipu t° ot +2 1o + 25 °C.

MAPKHWPOBKA
OTHKETKA Ha IIIIPHIL
Nudopmanus: ARTROPLUS—, 3nak CE, kox mapTuu, UCIONB30BaTh 10, KOHIICHTPAIUS MTPOIYKTa

(Mr), CHMBOJI CTEPHJIBHO, FPpaJalus WIpHULa 10 2 ML



DrtHkeTKa Ha OJicTep HA VIUIOTHUTEIbHYIO MeEMOpaHy

Nudopmanusa: umsroroButenb U ero azapec, «CoaepKumoe IIMpHUIA CTEPUIU30BAHO MapoOM»,
IUCTPUOBIOTOP, €ro agpec U HoMep TeiedoHa, Ha3BaHWE MEAMLIMHCKOTO M3JENHS, COJCpKaHUE
ruajlypoHata HaTpusi, KOJA MapTUU «yKa3aHO Ha YNAKOBKE», JaTa M3TOTOBJIEHUS «yKa3aHO Ha
YIaKOBKE» M HCIOJIb30BaTh 10 «yKa3aHO Ha YIAKOBKE», «HE TOKCHYHO», cuMBousbl (3HaK CE,
«U3TOTOBUTENBY, «3AMPET HA IOBTOPHOE IPUMEHEHHEY, «3HAK yrunu3zauuu (IIBX)», «crepunmnzanus
MapoM», «Jaara U3TOTOBJICHHS», <«HUCIOJIB30BAaTh [I0», «KOJ TapTUW», «TeMIlepaTypHOe
OTpaHUYEHUE, «HE UCIOJIB30BATh MPH MOBPEKICHUN YIAKOBKH», «00paTUTECh K MHCTPYKIIMH 10
MPUMEHEHUIO», «HE JOMYCKaTh BO3JCHCTBHS COTHEUHOTO CBETA», «XPAHUTH B CYXOM MECTE», «HE
CTEpUIIN30BaTh IIOBTOPHOY).

KopoOxka
Wndopmanus: U3roToBUTENb U €0 aapec, IUCTPUOBIOTOP U €ro aapec, Homep TenedoHa, Ha3BaHHE

MEIULIMHCKOTO U3/EIIUsl, COJIepKaHue ruainypoHara Hatpus, «CoJep>KMMOe IIIpHIla CTEPUITU30BAHO
MapoMy, YCIIOBUSI XpaHEHUS, MHCTPYKIMS MO MPUMEHEHUI0, MPEeIyNpexIeHNus U PEeKOMEHIAINH,
HOMEp U JaTa PerucTpalioOHHOTO yIOCTOBEpeHHs, 0ap-KoJ, KOJA MapTHH, JaTa MU3FOTOBJICHUS U
UCIIOJIb30BaTh /10, «HE TOKCUYHO», CUMBOJBI (3HaK CE, «M3roroBUTENbY, «3alpeT Ha MOBTOPHOE
MPUMEHEHHE», «3HAK YTHWIM3AIUH (KapTOH)», «IaTa W3TOTOBJICHMS», «HUCIOJIb30BaTh J0», «KOJ
NapTUM», «TEMIEpaTypHOE OrpaHUYECHUE», «HE HCIOIb30BaTh MPU MOBPEKACHUU YIIAKOBKU,
«o0paTuTech K MHCTPYKIMH 110 MPUMEHEHHIO», «HE JIOMYCKAaTh BO3JCUCTBUS COTHEUHOTO CBETAY,
«XpaHUTh B CYXOM MECTE», «HE CTEPUIN30BATh IOBTOPHO).

TpancooprHas dSTUKETKA

Wndopmanus: Ha3BaHHE U3AEIH, YKa3aHUS 110 YCIOBUSAM XpaHEHHs, TPOU3BOJUTEIb U €ro aJpec,
3Hak CE, conep:kaHue yrnakoBKH, KOJl TApTUH, KOJUYECTBO YIAKOBOK B KOHTEMHEPE, CPOK TOTHOCTH
C YKa3aHHMEM rojia, Mecsia.

CUMBOJIBI:

He ucnons3oBath mOBTOPHO He ucnons3oBats npu

TMMOBPECKIACHNUN YITAKOBKH

Temneparypnoe Kon maptun

r /ﬂ/ 1 OrpaHUYCHUE
[ ol

or +2 mo +25 °C

Wsrorosurenn

110 IPUMCHCHUTIO

! l Jlata u3roToBieHUs I
g IIpumensTs 10 I OO0parurech K MHCTPYKIIUU

Crepunbno. Conepxumoe n 3Hak yruinzanuu [IBX
HITPUIA CTEPUITU30BAHO K
STERILE| | e A
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XPAHEHME 1 CPOK T'OJHOCTU
Xpanuts 1pu t° ot +2 no +25 °C.
Cpoxk rongnoctu uznenus 3 roaa (36 Mecsiien)

YTUIIM3ALIUA

W3 nenve HeMb3sl yTUIIM3UPOBATH KaK OBITOBOM Mycop!

CTeKJIIHHBIM MMNpUIl W UMY CIAeAyeT YTWIM3UPOBATh, COOIOMAs TMPOIENYypY YTHIH3AINH
MeIUIIMHCKUX oTX0n0B coritacHo CanlluH 2.1.7.3684-21.

Ucnonp3oBanHOEe wu31enMe OTHOCUTCA K Kiaccy «b» omacHOCTM MEAMIIMHCKUX —OTXOJ0B
(MM IEMHOJIOTUYECKH OTIACHBIE OTXOJIbI).

W3penus ¢ UCTEKIMM CPOKOM T'OJHOCTH, B HETEPMETUYHOU YITAKOBKE WJIH 110 TOW WJIA UHOU IIPUYUHE

HE HCHOJb30BAaHHBIE, OTHOCATCS K Kilaccy «A» ONacHOCTM MEIUIMHCKUX OTXOJOB
(smImAEeMuoIOrnuecKy 6e30nacHble OTXO0bI, 10 cocTaBy npudmmkeHHse Kk THO).

TAPAHTUIHBIA CPOK

3aBOJICKOM rapaHTUUHBINA CPOK HE yCTAaHOBJIEH. M3nenne oqHOKpaTHOro mpuMeHeHus. M3rorosurens
rapaHTUPYET CPOK COXpaHEHHsI CTEPUIBHOCTU H3JeNus — 3 Toja IpH COONIOACHUM YCIOBHM
XpaHeHUs U TEPMETHYHOCTH YIIAaKOBKHU.

PEKJIIAMALIUA

[Ipu obHapyxeHun Mo0BIX Ae(PEKTOB U3AEIUs U MOBPESKACHUN EPBUYHON YITAKOBKU HEOOXOAUMO
obpatuthes B komnanuto VALENTIS AG crnenyromum criocobom:

1) Pazmectuts x)anoly Ha caiite kommanuu VALENTIS AG;

2) Ceszatbes ¢ komnanueid VALENTIS AG unu ¢ ynmoJTHOMOYEHHBIM MPEICTABUTENIEM KOMITAaHUH B
Balleil crpaHe 1o TenedoHy 1o HoMepam, yKa3aHHbIM HUKE U B SKCILTyaTallMOHHON JOKYMEHTAINH
Ha U3/IeNHe.

HaumenoBanue npousBonutens: Valentis AG («Bamentuc Al'»).

Anpec npousoaurenst: Via Lugano 13, CH-6982 Agno, Switzerland
(Bua Jlyrano 13, CH — 6982 Arno, llIBetiniapus). Ten.: +370 5 2701222.

VYnomunomoueHHbld npenctaButenb: OO0 «®Doptuc dapman, 111024, Poccusa, Mocksa, yi1.
ABuamotopHasi, a. 50, ctp. 2, moaB. aTax, oM. I, komH. 6/06.
Tenedon: +7 495 783 87 77.



[TEPEYEHD ITPUMEHAEMbBIX HAITMOHAJIBHBIX CTAHAPTOB

ISO 13485-2017

ISO 14630-2017

ISO 14644-1-2017

ISO 14644-2-2020

EN 556-1-2011

ISO 11138-3:2006

ISO 11737-1:2006

ISO 17665-1-2016

EN 980:2008

EN 1041:2008+A1:2013

EN 15223-1:2016

ISO 14971:2012

EN ISO 10993-1:2009
EN ISO 10993-3:209
EN ISO 10993-5:2009
EN ISO 10993-6:2009
EN ISO 10993-9:2009
EN ISO 10993-10:2013
EN ISO 10993-11:2009

EN ISO 10993-12:2012
EN ISO 10993-13:2010
ISO 10993-14:2009
ISO 10993-15:2009
EN ISO 10993-16:2010
EN ISO 10993-17:2009
EN ISO 10993-18:2009
ISO 10993-19:2006
ISO 10993-20:2006
ISO 14155:2011

PAP22




	ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
	МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
	ПРОТЕЗ СИНОВИАЛЬНОЙ ЖИДКОСТИ ARTROPLUS / АРТРОПЛЮС
	Протез синовиальной жидкости ARTROPLUS/ АРТРОПЛЮС в концентрации 1,2% в шприце объемом 2,0 мл (24 мг/шприц)
	СОСТАВ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
	В состав медицинского изделия входит: шприц объемом 3 мл, содержащий гель*, уплотнитель, ограничитель хода поршня, шток поршня.
	*Компоненты содержимого шприца включают: активный ингредиент - гиалуронат натрия и вспомогательные вещества - динатрия фосфата додекагидрат, натрия диводорода фосфата дигидрат, натрия хлорид, вода для инъекций.
	ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
	- Химическая: Содержимое шприца представляет собой прозрачный, вязкий, не токсичный, стерильный и апирогенный гидрогель. Активный компонент геля – гиалуронат натрия полученный путем ферментации и химически немодифицированный.
	-
	Время биорезорбции: подкожной 28-32 дня, в суставах несколько дней.
	- Биологическая: гиалуроновая кислота, которая представляет собой разновидность природных полисахаридов, является структурным компонентом кожи, подкожных и соединительных тканей, а также синовиальной ткани и жидкости. Она одинакова во всех живых орган...
	- Электромагнитная: Изделие не оказывает электромагнитного действия.
	- Радиация: Изделие не вызывает радиационного излучения или загрязнения.
	- Тепловая: Изделие не оказывает теплового эффекта замедления.
	- Механическая: Изделие не выполняет механических функций.
	- Лекарственное сочетание: противопоказания к приёму других лекарственных средств совместно с изделием отсутствуют.
	- Производный компонент крови человека: Содержимое изделия не содержит производных крови человека.
	- Ткань животных: Содержимое изделия не содержит животных тканей.
	- Стерилизация: Изделие является термически стерилизованным медицинским изделием посредством стерилизации влажным паром. Повторной стерилизации перед применением не требуется.
	Физические и химические характеристики медицинского изделия
	Технические характеристики медицинского изделия
	НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
	Изделие предназначено для использования в качестве внутрисуставного имплантата.
	ПОКАЗАНИЯ
	Изделие предназначено для использования в качестве внутрисуставного имплантата для замещения синовиальной жидкости, при остеоартрите (ОА) суставов.
	Благодаря вискоэластичным и смазывающим свойствам улучшается восстановление функций суставов после дегенеративных заболеваний или травм. Изделие предназначено для лечения болей в суставах, вызванных остеоартритом (OA).
	Изделие действует только в суставе, в который вводится, и не оказывает какого-либо системного воздействия.
	ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
	Нельзя употреблять пациентам с высокой чувствительностью к гиалуронату натрия.
	Внутрисуставные инъекции противопоказаны в случае, если в области инъекции была и есть инфекция, или при кожном заболевании. Изделие нельзя вводить при инфекции сустава или наличии сильного воспаления. Возможны аллергические реакций на все компоненты ...
	ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
	После инъекции изделия могут проявиться определенные кратковременные побочные эффекты, например, боль, скованность, ощущение тепла, покраснение или припухлость. Этот эффект можно смягчить, приложив к суставу лед.
	Обычно такие эффекты быстро проходят. Если симптомы не исчезают, рекомендуется обратится к врачу. О каком-либо другом нежелательном побочном действии, связанным с инъекцией изделия, необходимо сообщить врачу.
	Возможны аллергические реакций на все компоненты продукта.
	СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
	Дозировка и время инъекции устанавливаются в зависимости от ощущаемых пациентом симптомов. Для шприца подходит игла 18–22 G, с помощью которой содержимое шприца вводится в полость сустава.
	В период терапии используются 3 шприца с изделием, с введением по 1 шприцу каждую неделю в сустав взрослого пациента, поврежденный остеоартритом (OA). Затем изделие можно вводить дополнительно по указанию врача.
	УСЛОВИЯ ЭКСПУАТАЦИИ
	В период терапии используются 3 шприца, с введением по 1 шприцу каждую неделю в сустав взрослого пациента, поврежденный остеоартритом (OA). Изделие предназначается для инъекций в сустав. Для шприца с раствором подбирается игла 18–22 G, с помощью котор...
	Изделие предназначено для использования в качестве внутрисуставного имплантата. Запрещено повторно стерилизовать изделие или смешивать его с лекарственными препаратами.
	Запрещено использовать изделие в поврежденной упаковке. Повторное использование одного и того же шприца не допускается.
	МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
	Изделие предназначено для введения в сустав. Процедуру может выполнять только врач, умеющий делать такие инъекции. Перед использованием проверять, не поврежден ли шприц и не закончился ли срок годности. Использовать только указанные иглы. Изделие нель...
	Поскольку нет никаких клинических данных о влиянии применения гиалуроната натрия на детей, в таких случаях медицинское изделие применять не рекомендуется.
	Врач должен наблюдать за пациентами, у которых когда-либо проявлялась аллергия на какие-либо лекарства, и за пациентами с заболеваниями печени.
	Пациенту после инъекции в сустав рекомендуется избегать физической активности, во время которой сустав получал бы нагрузку, а обычной деятельностью можно заниматься через несколько дней.
	Изделие предназначено для однократного применения, его качество и стерильность могут быть обеспечены только в том случае, если шприц герметично закрыт. Использованный шприц с иглой необходимо сразу утилизировать, независимо от того, был ли использован...
	НЕСОВМЕСТИМОСТЬ
	Гиалуронат натрия несовместим с четвертичными соединениями аммония, например, с раствором бензалкония хлорида. Поэтому следует избегать совместного применения изделия с этими веществами.
	КЛАССИФИКАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
	В зависимости от степени потенциального риска применения в медицинских целях, Изделие относится к классу 3 по ГОСТ 31508 «Имплантируемые изделия, а также хирургически инвазивные изделия длительного применения».
	ОПИСАНИЕ ПРИНЦИПОВ РАБОТЫ
	Изделие состоит из стерильного раствора гиалуроновой кислоты, полученной путем ферментации и химически немодифицированной, содержащейся в шприце.
	Молекула гиалуроновой кислоты имеет спиральную форму с длинной цепью, которая способна удерживать или поглощать молекулы воды. Изделие представляет собой гиалуроновую кислоту средней молекулярной массы (1,0–1,5 x 106 Dа). Благодаря этим свойствам меди...
	Восстановление вязкости синовиальной жидкости с помощью гиалуроновой кислоты объясняется тем, что отмеченные вязкоупругие свойства этого вещества лежат в основе смазывающих и амортизирующих функций синовиальной жидкости.
	Медицинское изделие (гиалуронат натрия для внутрисуставного применения) действует только в том суставе, в который оно вводится, без оказания какого-либо системного действия. Использование веществ, входящих в данный продукт, широко известно и задокумен...
	ТРАНСПОРТИРОВКА
	Изделия транспортируют всеми видами крытых транспортных средств в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на транспорте данного вида, при соблюдении следующего температурного режима:
	- температура от +2 до +25  C;
	- относительная влажность от < 70 %;
	- атмосферное давление - 1 атм.
	Хранить при t  от +2 до + 25  С.
	МАРКИРОВКА
	Этикетка на шприц
	Информация: ARTROPLUS, знак СЕ, код партии, использовать до, концентрация продукта (мг), символ стерильно, градация шприца до 2 мл.
	Этикетка на блистер на уплотнительную мембрану
	Информация: изготовитель и его адрес, «Содержимое шприца стерилизовано паром», дистрибьютор, его адрес и номер телефона, название медицинского изделия, содержание гиалуроната натрия, код партии «указано на упаковке», дата изготовления «указано на упак...
	Коробка
	Информация: изготовитель и его адрес, дистрибьютор и его адрес, номер телефона, название медицинского изделия, содержание гиалуроната натрия, «Содержимое шприца стерилизовано паром», условия хранения, инструкция по применению, предупреждения и рекомен...
	Транспортная этикетка
	Информация: название изделия, указания по условиям хранения, производитель и его адрес, знак СЕ, содержание упаковки, код партии, количество упаковок в контейнере, срок годности с указанием года, месяца.
	СИМВОЛЫ:
	ХРАНЕНИЕ И СРОК ГОДНОСТИ
	Хранить при t  от +2 до +25  С.
	Срок годности изделия 3 года (36 месяцев)
	УТИЛИЗАЦИЯ
	Изделие нельзя утилизировать как бытовой мусор!
	Стеклянный шприц и иглу следует утилизировать, соблюдая процедуру утилизации медицинских отходов согласно СанПиН 2.1.7.3684-21.
	Использованное изделие относится к классу «Б» опасности медицинских отходов (эпидемиологически опасные отходы).
	Изделия с истекшим сроком годности, в негерметичной упаковке или по той или иной причине не использованные, относятся к классу «А» опасности медицинских отходов (эпидемиологически безопасные отходы, по составу приближенные к ТБО).
	ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК
	Заводской гарантийный срок не установлен. Изделие однократного применения. Изготовитель гарантирует срок сохранения стерильности изделия – 3 года при соблюдении условий хранения и герметичности упаковки.
	РЕКЛАМАЦИЯ
	При обнаружении любых дефектов изделия и повреждений первичной упаковки необходимо обратиться в компанию VALENTIS AG следующим способом:
	1) Разместить жалобу на сайте компании VALENTIS AG;
	2) Связаться с компанией VALENTIS AG или с уполномоченным представителем компании в вашей стране по телефону по номерам, указанным ниже и в эксплуатационной документации на изделие.
	Наименование производителя: Valentis AG («Валентис АГ»).
	Адрес производителя: Via Lugano 13, CH-6982 Agno, Switzerland
	(Виа Лугано 13, СН – 6982 Агно, Швейцария). Тел.: +370 5 2701222.
	Уполномоченный представитель: ООО «Фортис Фарма», 111024, Россия, Москва, ул. Авиамоторная, д. 50, стр. 2, подв. этаж, пом. I, комн. 6/06.
	Телефон: +7 495 783 87 77.
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