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РЕ ГИ С ТРА Ц И О Н Н О Е У ДО С ТО ВЕРЕН И Е
№ РЗН 2016/4808 от 30.09.2016 «Мембрана стоматологическая для тканевой регенерации 
коллагеновая но ГУ 9391-008-99509105-2015». вариант исполнения «bioPLATE MEMBRANE 
Barrier».

ОПИСАНИЕ
Мембрана 11релс1авляег собой лиофили’зированную пластину ил высокоочищенного коллагена 
полученного ил мя1'ких соединительных тканей лдорового домашнего скота, прошедшего 
ветеринарно-санитарную ткепертилу. подтвержденную ветеринарным свидетельством, 
подвергнутую лиофилизации.
Мембрана имеет две разнородные поверхности: гладкую и ворсистую. Гладкая сторона 
мембраны имеет маркировку «ир».
Метол стерилизации -  газовый (тгилсноксидом).
ФОРМА ВЫПУСКА
Мембрана имеет следующий размерный ряд: 15><20 мм. 25><25 мм. 3()х40 мм.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Мембрана предназначена для применения в качестве барьерной мембраны при регенерации 
дефектов кости и для рег енерации тканей.
Область применения мембраны - стоматолог'ия и челюстно-лицевая хирур|~ия.
Показания к применению мембраны:
- направленная костная регенерация:
- направленная тканевая рег енерация;
- создание мсханическог'о барьера, предупреждающего миграцию мягких тканей в костный 
дефект при хирургических вмешательствах;
- реконструкция аггьвеолярног'о отростка;
- стабилизация сгустка;
- аугментация альвеозгярног о гребня;
- фиксация остеоггластическог о материала:
- закрьгтие ггерфорации г айморовой пазухи;
- закрытие ггрободений нижне-челгосг ногю канала.
Возможно применение мембраны с матсриа:гами для костной трансплантагши. такими как 
аутог енная кость или заменители кости (например. «Матрикс остеопластический «Bio-Ost»).

ПОБОЧНОЕ ДЕЙСТВИЕ
-  в редких с.тучаях возможгггя а.тлсрг ические реакции на коллаг'сн;
-  в очень редких случаях - отторжение мембраны.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
-  детский возраст'(до 18 лет);
-  беременность и лактация;
-  наличие инфицированных ран;
-  назтичие выявленной аллерт'ии на коллаген.
Применять с соблюдением особых мер предосторожности для пациентов указанных ниже 
категорий;
-  проходящих дли тельную герапиго кортикостероидными ггрепаратами:
-  с нарушением свертываемости крови:
-  с острой или хронической инфекггией в месте хирургического вмешательства,
-  с некомггенсированньгм нар\тггением обмена всгцеств:
-  с аутоиммунными заболеваниями.
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СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
Мембрана поставляется стерильной в лвухоарьерной упаковке и в картонной коробке. В 
течение срока годности, указанного на этикетках, и при соблюдении условий 
1'ранспортирования и хранения мембрана сохраняет стерильность.
ВНИМАНИЕ! ПРИ НАЛИЧИИ ПОВРЕЖДЕНИЯ УПАКОВКИ ИЛИ ПОСЛЕ 
ИСТЕЧЕНИЯ СРОКА ГОДНОСТИ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ МЕМБРАНЫ 
ЗАПРЕЩАЕТСЯ.
Сестре с нес1'ерильными руками вскрыть картонную коробку путем надреза пломбы и извлечь 
вторичную тару из картонной коробки.
С'верить номер партии и размеры мембраны на этикетке двухбарьерной упаковки с 
соответствующими данными на этикетке (пломбе) картонной коробки.
ВНИМАНИЕ! ПРИ НЕСОВПАДЕНИИ НОМЕРА ПАРТИИ И (ИЛИ) РАЗМЕРОВ 
МЕМБРАНЫ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ ЗАПРЕЩАЕТСЯ.
Сестре с нестерильными руками вскрыть вторичную тару путем разъединения сварного шва и. 
удерживая изделие за вторичную тару, подать его операционной сестре со стерильными 
руками.
Операционной сестре со стерильными руками извлечь первичную lapy с изделием, не касаясь 
нестерильных поверхностей вторичной 'тары.
Иали1'ь в стерильную емкость для промывки 150-200 см'̂  стерильно1'о 0.9% раствора хлорида 
натрия.
Операционной сестре со с'терильными руками вскрыть первичную тару и извлечь мембрану 
едерильным минцегом.
11оместить мембрану в емкость для промывки в 0.9% раствор хлорида на'грия не менее чем на 
5 минут.

МЕЛ'Ы ИРЕД()СТ01Ч)ЖИ0СТИ
Меры предосторожности от внешних воздействий при обращении с мембраной:
-  избегать повреждения поверхности мембраны острыми или твердыми инструментами;
-  исключать загрязнения и контакт мембраны с веществами, которые после имплантации 
могу т вызвать эмболию или отрицательные реакции в организме;
-  ири сл\'чайном падении мембраны на стол или иол запрещается ее дальнейшее 
исноль'зование.

Г’ЕКОМЕИДАЦИИ ПО ИМПЛАГП АЦИИ
-  применять мембран\ только после экспозиции в физиологическом растворе не менее 5 
минут:
-  мембрана имеет две поверхности: гладкую и ворсистую. Рекомендуется гладкую 
поверхность располагать к мягким тканям, а вореист)то — к дефектам коети.
-  мембрана фиксир\'е!ся хирургическим шовным материалом или стоматологическими 
пинами над местом дефекза и укрывается лоскутом мягкой ткани;
-  после имплантации в идентификационную наклейку следует внести фамилию пациента и 
вклеить ее в историю болезни;
-  ноелс имплантации мембрана, как правило, подвергается биоин'геграции. Поэтому 
повторная операция для и'звлечения мембраны не требуется.

ГЮСЛЕОПЕ1’АЦИ01Ш1.1Е РЕКОМЕНДАЦИИ
-  для минимизации бакзериальной конзаминации рекомендуется проводить полоскание 

бактерицидными растворами в ючение 2-3 недель:
-  избегать сильных нагрузок на зону хирургического вмешательства;

{1езамел;1из'сльная конс>дьтация сиециа.тиста при возникновении осложнений.
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ПРОВЕДЕНИЕ МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОЙ ТОМОГРАФИИ (МРТ) И ДРУГИХ 
ДИАГНОСТИЧЕСКИХ ИЛИ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ ПРОЦЕДУР
Взаимодействие мембраны после имплантации при матнитно-резонансной томографии, 
рентгенологических и др\т их диа1 нос гических и гераиевтических процедурах не выявлено и с 
учез'ом биохимического состава мембраны (коллаген) не предполагается, поэтому 
возможнос ти определять положение и ориен тацию мембраны путем вышеуказанных процедур 
не представляется возможным.

ФОРМА ПОСТАВКИ
Мембрана поставляется в двойной стерильной упаковке (первичной и вторичной тарах) в 
картонной коробке с инструкцией по применению и идентификационной наклейкой.

ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ
Изделие, упакованное в транспортную 'тару, можно перевозить всеми видами транспортных 
средств в отапливаемых отсеках.
Условия транспортирования мембраны в час ти воздействия климатических факторов должны 
соответствовать группе условий ] (Л) по ГОС'1’ 15150 температура воздуха: от плюс 5 до плюс 
40Т: значение относительной влажности воздуха: верхнее -  80% при плюс 25 Т . 
среднегодовое -  60% при плюс 20 Т :  воздействие солнечного излучения -  отсутствует.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
Условия хранения мембран в транспортной таре в отапливаемых и вентилируемых складах, 
хранилищах с кондиционированием воздуха, расположенных в любых макроклиматических 
районах, при температуре воздуха oi плюс 5 до плюс 25°С; значение относительной 
влажности воздуха: верхнее - 80% при плюс 25“С. среднегодовое — 60% при плюс 20 °С; 
воздействие солнечного излучения -  отсутствует.

ГАРАНТИЙНЫЙ СРОК ГОДНОСТИ
Гарантийный срок тюдности мембраны три года с даты производства.

ПРАВИЛА УТИЛИЗАЦИИ
Изделия, загрязненные кровью и^или другими биологическими жидкостями, а также остатки 
имплантата утилизируются в соответствии с требованиями СанИиН 2.1.7.2790-10 как 
медицинские отходы класса Б.
Упаковка мембраны, изделия с истекшими сроками годности, не загрязненные кровью и/или 
другими биологическими жидкостями, утилизируется в соответствии с требованиями СанИиН 
2.1.7.2790-10 как медицинские отходы класса Л.
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ЗНАЧЕНИЕ СИМВОЛОВ
На упаковке изделия используются следующие символы:

Символ Наименованне/описапие символов

Изготовитель
/lanHoe медицинское изделие произведено пред[|риятием. название и почтовый адрес 

когорог'о указа}|ы рядом с символомLOT Код пар I ИИ
Код царгии медицинского изделия

Дата нзготов.зеиия
Дата, когда было из1'отовлено медицинское изделие

Исиользовазь до ....
/1,ата. после ис гечения которой медицинское изделие использовать запрещается

Осторожно! Обратитесь к инструкции но применению
Необходимо ознакомиться с важной информацией инструкции по применению

Запрет на повторное применение
Медицинское изделие предназначено для однократного использования

Апирогенно
Медицинское изделие aiinpoi eiiiio

STERILE ЕО

Не использовать при повреждении упаковки
В случае повреяиения упаковки использовать медицинское изделие запрещается

С|ерилизаиия оксидом тгилена
Медицинское изделие было подвергнуто стерилизации оксидом этилена

Не стернлизовагь повторно
Занрещае'1ся повторно стерилизовать медицинское изделие

I TeMiiepaiypiibiH диапазон
Температурный диапазон, в пределах которого следует хранить медицинское изделие

Диапазон влажности
Диапазон влажности, в пределах которого следует хранить медицинское изделие

Производитель: ООО «КАРДИ01IJIAI i'l'»
Почтовый адрес: 440004. 1\)ссия. Пенза. Ц с п т р ш 1 Ь [ 1 а я .  1. 
тел. -7(8412)93-47-63; ^7(8412)38-09-59.
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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ
№  РЗП 2016/4808 о г 30.09.2016 «М ембрана стоматологическая для тканевой 

регенерации коллагеновая но ТУ 9391-008-99509105-2015». вариант иснолнеиия 

«CONT11R ЫоРЬЛТ!- MHMBRANH».

ОПИСАНИЕ
Мембрана представляет собой лиофилизироваиную пластину из высокоочищенного 
коллагена полученного из мягких соединительных тканей здорового домашнего скота, 
прошедшего ветеринарно-санитарную экспертизу, подтвержденную ветеринарным 
свидетельством, подвергнутую лиофилизации.
Мембрана имес ! две однородные гладкие поверхности.
Метол егерилизаиии -  газовый ( Э 1  иленоксидом).

ФОРМА ВЫПУСКА
Мембрана имеет следующий размерный ряд: 15x20 мм. 25x25 мм, 30x40 мм. 

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Мембрана нредиазначена для применения в качестве барьерной мембраны при 
регенерации дефектов кости и для регенерации мягких тканей.
Область нрименеиия мембраны - стоматология и челюстно-лицевая хирургия.
1 кжазания к применению мембраны;
- направленная костная регенерация:
- направленная тканевая регенерация;
- для закрытия ороантра.иьного соустья;
- Д.1Я пародои гологических операций;
- Л.1Я создания кератнизированиой десны;
- для вес1ибулонлас1Ики;
- для закрыз ия дефекгов i вердого и мягкого неба;
- для илаез ики при рецессии десны в облаези зубов или имплантатов;
Возможно применение мембраны с мазериалами для костной зрансилантации, такими 
как аезогенная коезь или заменизели коези (например, «Магрикс остеонласгический 
«Bio-Osl»}.

ПОБОЧНОЕ ДЕЙСТВИЕ
-  в редких случаях возможны аллергические реакции на коллаген;
-  в очень редких случаях -  отторжение мембраны.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
-  дез скин возраст'(до 18 лез );
-  беремениоез ь и .зактания;
-  шишчие инфицированных ран:
-  иа.зичие выявленной аллергии иа коллаген.
Применять с соблюдением особых мер предосторожности для пациентов указанных 
ниже казеч орий:
- ироходяших длительную терапию кортикостероидными препаратами;
-  с нармиеиием сверт ываемост и крови;

89922
12.11.2020



-  с острой или хронической инфекцией в MCC IC хирургического вмсшагсльства:
-  с некомпенсированным нарушеннем обмена веществ:
-  с ауюиммунными заболеваниями.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
Мембрана носгавляегея стерильной в двухбарьерной упаковке и в картонной коробке. 
В гечение срока годносги. \казанного на эгикегках. и при соблюдении условий 
фанснор гирования и хранения мембрана сохраняет сгерильность.
ВНИМАНИЕ! ПРИ НАЛИЧИИ ПОВРЕЖДЕНИЯ УПАКОВКИ ИЛИ ПОСЛЕ 
ИСТЕЧЕНИЯ СРОКА ГОДНОСТИ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ МЕМБРАНЫ 
ЗАПРЕЩАЕТСЯ.
Сесгре с нестерильными руками вскрыть картонную коробку путем надреза пломбы и 
извлечь вторичную тару из кар тонной коробки.
Сверить номер партии и размеры мембраны на этикетке двухбарьерной упаковки е 
соответетвеющими данными на этикетке (пломбе) картонной коробки.
ВНИМАНИЕ! ПРИ НЕСОВПАДЕНИИ НОМЕРА ПАРТИИ И (ИЛИ) РАЗМЕРОВ 
МЕМБРАНЫ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ ЗАПРЕЩАЕТСЯ.
Сестре с нестерильными руками вскрыть в 1 оричную тару путем разъединения 
сварного шва и. удерживая изделие за 1тторичную тару, подать ею  операнионной 
сесгре со стернлы 1ыми р\ камн.
Операционной сестре со стерильными р\ ками извлечь первичную тару с изделием, нс 
касаясь нестерильных новерхностей вторичной тары.
Палить в стерильную емкость для промывки 150-200 см^ стерильного 0.9% раствора 
хлорида нат рия.
Онсрационной сестре со стерильными руками вскрыть первичную тару и извлечь 
мембрану стерильным нитщетом.
Поместить мембрану в емкост ь для промывки в 0.9% раствор хлорида натрия не менее 
че.м на 5 минут.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Меры нредоеторожноети от внешних воздейст вий при обращении е мембраной:
— избегать повреждения поверхности мембраны острыми или твердыми 
инструмен тами:
— иск.1ючать загрязнения и контакт мембраны с веществами, которые после 
имнлантании м о г у т  вызвать эмболию или отринательные реакции в орюнизме.
— при сл\'чайиом падении мембраш)! на стол или нол запрещается ее да^тьнейшее 
использование.

РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ИМПЛАНТАЦИИ
— применять мембрану только после экспозиции в физиологическом растворе не менее 5 

минут;
— мембрана фикенрустся хирчргическим шовным материалом или стоматоло! ическими 

пинами ИШ1 местом дефекта и \ крывастся лоскутом мягкой ткани.
— после имнлантании в итептификаниошню наютейку сле/уст внести фамштию пациента и 

витеигь ее в историю болезни.
— после имнлантании мембрана, как нравшо. подвергается биоинтефации. Иоэюму 

повторная операция ;ыя извлечения мембраны не треоуется.
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ПОСЛЕОПЕРАЦИОННЫЕ РЕКОМЕНДАЦИИ
-  ДЛЯ минимизации бактериальной контаминации рекомендуется проводить 

полоскание бактерицидными растворами в течение 2-3 недель;
-  избегать сильных нагрузок на зону хирургичсско1 0  вмснштельсгва;
-  незамедлительная консультация снсциалиста при возникновении осложнений.

ПРОВЕДЕНИЕ [МАГНИТНО-РЕЗОНАНСНОЙ ТОМОГРАФИИ (МРТ) И 
ДРУГИХ ДИАГНОСТИЧЕСКИХ ИЛИ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ ПРОЦЕДУР
Взаимодействие мембра[1ы после имплантации при магии гно-резонапсной 
томографии, репггенологичсских и других диагностических и терапевтических 
процедурах [ie выявлено и с учетом биохимического состава мембраны (коллатен) не 
предполагается, поэтому возможности определять положение и ориентатзию мембраны 
путем вын1суказаш 1ых процедур не представляется возможным.

ФОРМА ПОСТАВКИ
Мембрана поставляется в двойной стерильной упаковке (первичной и вторичной 
тарах) в картонной коробке с инструкцией но нриметтению и идентификационной 
иатаейкой.

ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ
Изделие, упакованное в транспортную тару, можно перевозить всеми видами 
транспортных средств в отапливаемых отсеках.
Условия транспортирования мембраны в части воздействия климатических факторов 
должны соответствовать группе условий 1 (Л) по I ОС 1 15150 температура воздуха, ш 
плюс 5 до плюс 40"С: значение оттюсителыюй влажности воздуха: верхнее -  80% при 
плюс 25"С. среднегодовое - 60% при плюс 20V': воздействие солнечного излуче1тия
отсутствует'.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
Условия хранения мембран в транспортной таре в оташтивасмых и встггилируемтлх 
сютадах. хранилищах с кондиционированием воздуха, расноложеншлх в J[юбыx 
макроклиматических районах, при температуре воздуха ог плюс 5 до плюс 25^С. 
значение относительпой влажности воздуха: верхтюс 80% при плюс 25 С. 
среднегодовое -  60% при плюс 20 X'; воздействие солнечного излучения -  огсутствует.

ГА РАН ТИ Й Н Ы Й  С РО К  ГО ДН О СТИ
I аран гийный срок юдности мембраны три юда с даты ироизводщва.

ПРАВИЛА УТИЛИЗАЦИИ
Изделия, загрязненные кровью пили др\тими биологическими жидкостями, а также 
остатки имплантата утилизируются в соответствии с требованиями 
Сан! 1и11 2.1.7.2790-10 как медицинские отходы ютасса В.
Упаковка мембраны, изделия с истекшими сроками годности, не загрязненные кровью 
и/или другими биологическими жидкостями, утилизируется в соответствии с 
требованиями Сан11иП 2.1.7.2790-10 как медицинские отходы ютасса А.
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ЗНАЧЕНИЕ СИМВОЛОВ

На упаковке изделия используются следующие символы:

Символ

LOT
Наименование/описание символов

Изготовитель
Данное медицинское ииелие ирои’шедено предприятием, название и почтовый адрес 

которого >казаны рядом с символом

Код парз ии
Код партии медицинского изделия

Дата изготовлеиия
Дата, когда было изготовлено медицинское изделие

Использовать до ....
/1,ата. после истечения которой медицинское изделие использовать запрещается

Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению
Необходимо ознакомиться с важной информацией инструкции по применению

Запрет на повторное применение
Медицинское изделие предназначено для однократного использования

STERILE ЕО

Апиро! енно
Медицинское изделие aiiMpoieinio

Не использовать при повреждении упаковки
1̂  сл>чае повреждения чиаковки использовать медицинское изделие запрещается

Стерилизация оксидом этилена
Медицинское изделие было подвергнуто стерилизации оксидом этилена

Не стерилизовать повторно
Запрещаез'ся повторно стерилизовать медицинское изделие

Температурный диапазон
Температурный диапазон, в пределах которого следует хранить медицинское изделие

0 Диапазон влажности
Диапазон влажиосзи. в пределах которою следует хранить медицинское изделие

11роиз1К)дитсль: ООО «КЛРДИ011ЛЛ111»
Почтовый адрес: 440004. Россия. Пенза. Цстральная. I. 
тсл.(8412)93-47-63: +7(8412)38-09-59.
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