
0,985 - 1,025 г/см3 при 20 ̊С

Не менее номинального
(1 мл, 2 мл или 3 мл)

250~350 миллиосмоль/л

Отсутствие видимых частиц

Не менее 0,1 Па·с

От 9 до 12 мг/мл

10 мг

0,1 мг

0,6 мг
9мг

до объема 1 мл

В одном миллилитре
содержится:

257нмА ≤ 0,2

280нмА ≤ 0,2

< 0,6 ЕЭ/мг гиалуроната
натрия

Таблица 1б – Основные физико-химические показатели
Средства для замещения синовиальной жидкости
РИПАРТ Лонг

Таблица 2 - Характеристики шприца

Таблица 3 - Характеристики упаковки

Таблица 4 – Материалы, применяемыепри
изготовлении изделий

Показатель

Исполнение

Материалы, применяемые при
изготовлении

Наименование параметра Значение параметр

Наименование
параметра

Наимено-
вание
состав-
ной части

Описание

Номинальная
вместимость (мл),

Изделие в сборе:

Состав
средства

В одном миллилитре содержится:

Шприц:
-цилиндр
шприца

-поршень
шприца

- шток
шприца

- упоры
для
пальцев

 -колпачок

Индиви-
дуальная
упаковка

Бумага по ГОСТ 7247-2006
Пленка полимерная по ГОСТ 25250-88

Боросиликатное стекло Тип 1,
производства BD Medical-Pharmaceutical
Systems, Франция

Силикон DC 360, производства BD Med
Pharmaceutical Systems, Франция 

Эластомер BDM-PS, производства BD
Medical-Pharmaceutical Systems, Франция

Эластомер BDM-PS, производства BD
Medical-Pharmaceutical Systems, Франция

Эластомер BDM-PS, производства BD
Medical-Pharmaceutical Systems, Франция

Длина (мм), ± 1 %

Размеры цилиндра в сборе:

Внутренний диаметр
(мм),± 1 %
Внешний диаметр
(мм),± 1 %
Длина с колпачком
(мм),± 1 %

Вес (г), ± 5 %

Размеры шток-поршня в сборе:

Диаметр (мм), ± 1 %

Длина (мм), ± 1 %

Тип наконечника

Диаметр малого
основания
наружного конуса,
мм

Диаметр большого
основания
внутреннего конуса,
мм

Длина наружного
конуса, мм, не менее

Для внутреннего
конуса, мм, не менее

Конусность

Упоры для пальцев:

Длина (мм), ± 1 %

Ширина (мм), ± 1 %

Высота паза (мм),
± 1 %

Колпачок:

Диаметр (мм), ± 1 %

Длина (мм), ± 1 %

Выступание штока от
среза корпуса
шприца (мм), ± 5%
Значение мертвого
пространства
Масса наполненного
шприца (г), ± 10%

Не более 0,1 мл

* Шкала градуировки преднаполненного шприца отсутствует,

Вес (г), ± 5 %

Начальное усилие,
требуемое для
приведения шток-
поршня в действие
(Н)

117 135

8,65

10,85

91,7

7,7

9,15

77,7

1,65

10-25

3,925-3,990

4,270-4,315

7,500

7,500

6%

36,0

19,6

2,0

8,0

13,1

12,0 13,1 14,2

24 42 60

Луэр-Лок

153

Шприц
1 мл

не менее
1,0

не менее
2,0

не менее
3,0

Шприц
2 мл

Шприц
3 мл

(Поглощение УФ-
излучения)

Размеры упаковки (ДхШхВ),
мм (±5%)

Ширина сварного шва, мм

176х75х24

Не менее 2,5

Не менее 47

Не менее 2,5

Не менее 2,5

Не менее 700

Не менее 4000

Прочность сварного шва на
разрыв, Н

Плотность материала упаковки
(бумаги), г/м2

Прочность на разрыв в
продольном направлении, Н

Прочность на разрыв в
поперечном направлении, Н

Прочность на продавливание,
кПа

Прочность на прокалывание, 
Дж/м2

Состав:

От 18 до 24 мг/мл

20 мг

0,1 мг

0,6 мг
9 мг
до объема 1 мл

В одном миллилитре
содержится:

Гиалуронат натрия
Натрия
дигидрофосфат
Динатрия
гидрофосфат
Натрия хлорид
Вода для инъекций

Концентрация
гиалуроната натрия

а) образует белый 
хлопьевидный осадок
b) тест на фосфаты - 
положительный

Бесцветный, прозрачный и
вязкоупругий
(упруговязкий) гель, не 
содержащий видимых 
инородных частиц

Подлинность

Показатель рН

Плотность

Минимально
извлекаемый объем

Осмоляльность

Видимые частицы

Динамическая
вязкость
Бактериальные

Количественное
определение

1

2

3

4

5

6

7

8

9

№
Критерии приемлемости

(нормы)

11

12

280нмА ≤ 0,2

90,0%~120,0% от
заявленной в маркировке
величины

0,992 - 1,032 г/см3 при 20̊С

6,8 ~ 7,5

Не менее номинального 
(1 мл, 2 мл или 3 мл)

250~ 350 миллиосмоль/л

Отсутствие видимых частиц

Не менее 0,1 Па·с

< 0,6 ЕЭ/мг гиалуроната

-Натрия дигидрофосфат (Натрий фосфо
кислый 1-замещенный, CAS номер 7558-
ГОСТ 31725-2012) - 0,1 мг;

-Динатрия гидрофосфат (Натрий фосфо
кислый 2-замещенный, CAS номер 7558-
ГОСТ 31725-2012) - 0,6 мг;

- Вода для инъекций (зарегистрирова
качестве растворителя для приготовл
лекарственных форм для инъекций
государственном реестре лекарстве
средств ЛП-003477 от 01.03.2016, произво
ООО "Завод "Медсинтез", Россия) или Вода
инъекций (зарегистрирована в кач
растворителя для приготовл
лекарственных форм для инъекций
государственном реестре лекарстве
средств ЛП-002529 от 08.07.2016, произво
ООО "Гротекс", Россия) - до объема 1 мл

- Натрия хлорид (включен в кач
фармацевтической субстанции 
государственном реестре лекарстве
средств Р N001077/01 от 18.03.
производства ОАО Востоквит, Россия) 
Натрия хлорид (включен в кач
фармацевтической субстанции 
государственном реестре лекарстве
средств ЛСР-007720/09 от 01.10.
производства ОАО Тюменский ХФЗ, Росс
9 мг,

-Натрия гиалуронат (включен в кач
фармацевтической субстанции 
государственном реестре лекарстве
средств ФС 000226-011111 от 01.11.
производства ХТЛ САС (HTL S.A.S), Франция
натрия гиалуронат (включен в кач
фармацевтической субстанции 
государственном реестре лекарстве
средств ФС-001305 от 11.01.2016, произво
Блумейдж Фреда БиоФарм Ко.Лтд, Китай) -1
20 мг, 




