DibuCell Active Instruction for Use

We Cdther Polska Sp. z 0. 0.;registered at the following address, Inwestycyina 7
street, Konstantyndw Lddzki, 95-050 Poland, hereby confirm that the attached
instruction for use in Russian is correct and that its content is valid.

Sincerely,

Mr. Andrzej Wyrzykowski

President ofthe Management Board
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KANCELARIA NOTARIALNA
ROBERT TELESISISKI
NOTARIUSZ
00-613 Warszawa,
ul. Tytusa Chalubinskiego numer 8,
piftro 38, lokal 69
tel. (22) 300-11-72, tel. 729-888-044
e-mail: kancelaria@telesinski.pl

Repertorium A numer 3247/2022

POSWIADCZAM. ze dnia pi*tego grudnia roku dwa tysi**ce dwudziestego drugiego
(05.12.2022 r.) przede mn” Roberlem Telesinskim, notariuszem w Warszawie,
prowadz”*cym Kancelari? Notarialn™ w Warszawie przy ulicy Tytusa Chalubinskiego
numer 8, pitro 38, lokal 69, przybylym do lokalu uzytkowego mieszcz”cego si? na Il
(drugim) pi?trze budynku usytuowanego w Warszawie, przy alei Jana Pawla Il numer
80, podpis na zatqczonym dokumencie ztol wlasnor?cznie:------------=-==-mmmmemmmn-

Pan Andrzej Szczepan Wyrzykowski, legitymuj*cy si? dowodem osobistym serii
CFC numer 950252, z terminem waznosci oznaczonym do dnia 12 lipca 2027 roku,
posiadajcy numer ewidencyjny PESEL: 51122604391, wedlug oswiadczenia
zamieszkaly w Warszawie, przy ulicy Suwalskiej numer 8 m. 177 (kod pocztowy; 03-
252),

- dzialaj®cy przy niniejszej czynno”ci w imieniu spolki pod firm™: ,CcCELTHER
POLSKA” Sp6lka z ograniczonq odpowiedzialnosci” z siedzib™ w Konstantynowie
Lodzkim (adres Spolki: ulica Inwestycyjna numer 7, kod pocztowy; 95-050
Konstantynow Lodzki), posiadajgcej numer identyfikacji podatkowej (NIP);
5311646994 oraz numer REGON; 141564153, wpisanej do rejestru przedsi?biorcéw
Krajowego Rejestru S*dowego pod numerem KRS 0000309151, jako Prezes Zarzdu
uprawniony do samodzielnej reprezentacji, zgodnie z okazanym przy niniejszej
czynnosci wydrukiem Informacji odpowiadaj™cej odpisowi aklualnemu z rejestru
przedsi?biorcéw pobranej ria podstawie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997
roku o ICrajowym Rejestrze S*"dowym (tj.; Dz.U. z 2022 r., poz. 1683 ze zm.), wedlug
stanu na dzien 5 grudnia 2022 roku,.........ccccceveeveenen. et rr e e ——
przy czym Stawaj™cy oswiadczyl, ze nie wyst?puj”® zadne okolicznosci wyl”*czaj”ce
lub ograniczaj”™ce jego umocowanie do reprezentacji powolanej spolki, stan wpisow w
Rejestrze Przedsi?biorcéw w odniesieniu do spolki jest zgodny z rzeczywistym stanem
prawnym i od chwili sporz*dzenia wydruku z tego rejestru do chwili dokonania
niniejszej czynnosci Nie Ulegl ZMIanie. ..o iieie i

Tozsamosc Stawajcego notariusz stwierdzil na podstawie okazanego dokumenlu
tozsamosci powolanego przy nazwisku, zas dane z niego niewynikaj*ce na podstawie
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oswiadczen Stawaj“cego. Umocowanie Stawaj™cego do dziaknia w imieniu spoHci
notariusz stwierdzil na podstawie powoJanego powy”ej dokumentu.

POBRANO f - e e e e e

a) taks” notarialng na podstawie 8 13 pkt 1) oraz § 17 ust. 1rozporz~dzenia Ministra
Sprawiedliwosci z dnia 28 czerwca 2004 roku w sprawie maksymalnych stawek taksy
notarialnej (tekstjednolity: Dz. U. z 2020 r., poz. 1473 ze zm.) w kwocie 70,00 zl, -—

b) podatek VAT w wysokosci 23% od taksy notarialnej na podstawie art. 41 w
zwi”zku z art. 146aa ustawy z dnia 11 marca 2004 roku o podatku od towarow i using .
(tekst Jednolity; Dz. U. 2022 r., poz. 931 ze zm.) w kwocie 16,10 z |

Podatku od czynnosci cywilnoprawnych przy dokonywaniu niniejszej
czynnosci nie pobrano, gdyz czynnosc ta nie jest wymieniona w art. 1 ustawy z dnia 9
wrzesnia 2000 roku o podatku od czynnosci cywilnoprawnych (tekst jednolity; Dz. U.
2 2022 1., POZ. 111 Z& ZIM ). mmmmmmmmm e oo e o e e e e

ROBERT 1)

NOTARIUSZ
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/MepeBOf C aHIMIACKOrO M NOMbCKOTO A3bIKOB Ha PYCCKUIA/

MHcTpykunsa no npumeHeHuio DibuCell Active

Hactoawmm wmbl, komnaHus «LlenbTep TMonbcka Cn. 3 0.0.» (Celther Polska Sp. z o.0.)>
3apermcTpupoBaHHas Mo agpecy: WHBecTuymitHa 7 cTpuT, KOHCTaHTbIHYB-/lya3ku, 95-050 [Monblua
(Inwestycyjna 7 street, Konstantynow Lodzki, 95-050 Poland), noateepxpgaem, 4TO npwunaraemas
WHCTPYKLUMS NO NPUMEHEHUIO Ha PYCCKOM A3blKe ABNSAETCA BEPHOW, a ee CofepXKaHue - AeNCTBUTENbHbLIM.

C yBaxXeHueMm.

AHKeli Bbhknkockuin (Andrzej Wyrzykowski)

Mpepacepatens MNpasneHns

/nognuce/

LWTamn: AHgkein BedknkoBckuii * MNpeacegatens MpasneHus/
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ITep6oBas neyaTs: POBEPT TEJIECUHCKUIA, HOTAPUYC B BAPLUABE *1*/

HOTAPUNANBHAA KOHTOPA

POBEPT TEJIECUHCKIWI

HOTAPNYC

00-613 Bapluasa

yn. Tuta XanybuHckoro, 8,

aTax 38, nomeLlleHne 69

Ten. (22) 300-11-72, Ten. 729-888-044

e-mail: kancelariai@telesinski.pl

Peectp Ne 3247/2022

HacToswmm cBMAETeNbCTBYIO, 4YTO NATOrO fekabps rofa fABe TbhiCAYM ABajuaTb BTOPOro roga
(05.12.2022 r.) B moeM npucyTtcTBun, Pobepta TenecnHckoro, HoTapuyca B Bapluase, ynpasnstoLlero
HOTapuanbHON KOHTOPOI, pacnonoXeHHoOW B Baplwase Ha ynuue Tuta Xany6uHCKoro Homep 8, atax 38,
nomeLleHvre 69, npuObIBLLEr0 B KOMMEPYecKoe MOMeLLeHWe, pacrnonoXeHHoe Ha Il (BTopom) aTaxe
3[aHuns, pacnonoXeHHoro B Bapuase, Ha npocnekte VoaHHa Masna I, 80, nognuce Ha npuiaraemMom
LOKYMEHTe NMocTaBW/1 COGCTBEHHOPYYHO:

M-H AHpxeli LLuyenaH BbIXXMKOBCKWIA, yaocToBepeHne nuyHoctu cepunm CFC Homep 950252, cpok
peicteua go 12 ntona 2027 roga, UMEKOLWNIA perncTpaumoHHbIA Homep PESEL: 51122604391. ¢ ero cnos,
npoXxusatoWwmnin B Bapluase, Ha ynnue CyBanckoii, Homep 8, KB. 177 (Mo4YTOBbIA MHAEKC: 03-252),

- [EeACTBYIOLWMIA B paMKaxX AaHHOW npoueaypbl OT UMEHU KOMMaHWM ¢ (OUPMEHHbIM HauMeHOBaHMEM:
«LUENBTEP MOJIbCKA» O6LLeCTBO C OrpaHUYeHHOR 0TBeTCTBEHHOCTLIO ("CELTHER POLSKA" Spolka
z ograniczong odpowiedzialnosci®), pacrnonoxxeHHoin B KoHcTaHTMHOBe Jlyasckom (agpec KomnaHuu:
ynuua WHBecTuumiiHa, Ne 7, noutoBblii wmHAekc: 95-050 KoHCTaHTUHOB JlyA3cku), WMelOLLei
NAEHTUPUKALMOHHBIA HOMep Hanoronnatenswmnka (MHH): 5311646994 n Homep B PeecTpe HapoaHOro
xo3qaiictBa (REGON); 141564153, BHECEHHOI B peecTp npeanpuHumareneli HaumoHanbHOro cyae6Horo
peecTpa 3a HomepoMm KRS 0000309151, B KayecTBe npeacepatens lMpaBneHus, YNoAHOMOYEHHbIA Ans
CaMOCTOATENIbHOTO MpeACTaBUTE/IbCTBA B COOTBETCTBMU C MPWBEAEHHOW B HACTOSLEM [JOKYMEHTe
pacreyaTkoin MHtopmauumn, COOTBETCTBYHOLLE aKTyanbHOW KONUKM M3 peecTpa NpeAnpuHUAMaTEnei,
MONTlyYeHHOI B COOTBETCTBMM CO CTaThbeil 4 (4aa) 3akoHa oT 20 aBrycta 1997 roga «O HauuoHanbHom
cyae6bHOM peecTpe» (eAMHbIA TEKCT «3aKOHOAATeNbHbIA BECTHMK») oT 2022 roga, no3. 1683 r.), no
COCTOSIHMIO Ha 5 gekabpsi 2022 r.,

npu 3ToM K/WeHT 3asBWA, Y4TO Kakune-nmbo 06CTOATENbCTBA, UCK/YaloWwme nan Ol'paHnyYmnBatoLLme ero
MpaBO Ha MpPeACcTaBMTENbCTBO YKa3aHHOW KOMMaHWM, OTCYTCTBYIOT, COCTOSIHME 3anuceli B PeecTpe
npegnpuHMmareniei B OTHOLUEHUWM KOMMaHUKM COOTBETCTBYET (haKTMUYeCKOMY NpaBOBOMY cCTaTycy, C
MOMeHTa COCTaB/IeHWsi pacreyaTkM W3 [aHHOr0 peecTpa A0 MOMEHTa OCYLLECTB/IEHWS HACTOALLEro

,CI,EVICTBVIFI HE N3MEHWNOCb.
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NnyHocTb KnneHTa HOTapuyC YCTaHOBWMN Ha OCHOBAHWWU MNpPeLbAB/IEHHOrO YAOCTOBEPEHWS NIMYHOCTMH,
YKa3aHHOr0 pAoOM C MEHEM, a faHHbIe, He YKa3aHHbIe B JaHHOM YA0CTOBEPEHMUN IMYHOCTH, YKa3aHbl CO
cnos KnvenTa. MpaBo KnueHTa AeiicTBOBaTb OT MMEHW KOMMaHUKM HOTapuyC Onpefeinun Ha OCHOBaHWM
YKa3aHHOr 0 BblLLE JOKYMEHTA.

B3bICKAHO:

a) HoTapuasibHbIA c60p Ha ocHoBaHuW § 13 M. 1) n § 17 n. 1 [ocTaHOBNEHUA MUHUCTPA CTUL MK OT 28
nioHs 2004 roga «O MaKCUMasbHbIX CTaBKax HOTapMasibHOro c6opa» (efMHbIA TEKCT: «3aKOHOAATeNbHbII
BECTHMK» 0T 2020 r., NyHKT 1473 ¢ n3meHeHusMu) B pasmepe 70,00 3/10TblIX,

6) HAC B pasmepe 23% 0T HOTapuasibHOro cbopa B COOTBETCTBMM CO CTaThbein 41 B CBA3M CO cTaTbeli 146aa
3akoHa oT 11 mapTta 2004 roga «O Hanore Ha TOBapbl U yCnyru» (efuHblli TEKCT: «3aKoHOoAaTe/bHbIN
BECTHMK» 0T 2022 rofa, NyHKT 931 ¢ u3aMeHeHusamu) B pasmepe 16,10 3n0TbIX.

Hanor Ha rpaxzaHCKo-rnpaBoBble 4eiACTBUA NPU OCYLLECTBNEHUN [AHHOrO [eiCTBMA He B3MMAaeTcs, Tak
KakK [laHHoe feliCTBMe He ynoMuHaeTcsi B cTaTbe 1 3akoHa oT 9 ceHTA6ps 2000 roga «O Hasiore Ha
rpaXkAaHCKO-MpaBoBble AeACTBUA» (eAWHbINA TeKCT: «3aKOHOAATENbHbIA BECTHUK» OT 2022 roga, MyHKT
111c n3MeHeHUaMn).

POBEPT TEJIECVHCKWI

HOTAPNYC

IMoanucsl

ITep6oBas neyaTb: POBEPT TENECUHCKUW, HOTAPVYC B BAPLLABE * 1%/

[Tep6oBas neyaTb: POBEPT TEJIECMHCKUWA, HOTAPUYC B BAPLLUABE *1V

ognuce!
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Mepesop, LIONHEH nepeBoaunKoM Ko/nnsipoBbiM AHTOHOM VIropesuyem.

Poccuiickas depepayus

Mopof Mocksa
feBaToro fekabps fABe ThiCAYM ABajLaTb BTOPOro roga
A. PoanHa YnbsHa AnekceeBHa, BpeMEHHO MCNonHAOLWas 06s93aHHOCTM HOTapuyca ropoga Mocksbl Kopcuke
Bnagnmupa KoHCTaHTWHOBUYA, CBUAETENLCTBYIO NOAAMHHOCTb NoAnucy nepesogunka KoTnsaposa AHTOHY
Wropeswnya.
Moanucn  WAtebAMoeM npucy TcTBUK.

nodiimca’ti®eo JOKYMEHT yCTaHOB.UeHa.

\pe: No 77/2138-H/77-2022-
.0TapuansHoro geiictaus: 400 py6. Ov kor.

NPOHYyMepoBaHO
n ckpenneHo neyaTold £ sucT(a)(oB)

BPWO HoTapuyca
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21  Hndopmauns 06 yrumrsanuu
22  TapauThiinbie 0083aTENHCTBA

13

13

23 Pexnamamun

13
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1 HanmeHoBaHVe MeANLVHCKOrO U3aenns

11 HawumeHoBaHMe MeAULMHCKOIO N3aenusa

MoBA3Ka paHeBas paccacbliBatoLlasca ctepunbHas DibuCell Active, BapuaHTbl UCMOTHEHNA
BapuaHTbl NCNOMTHEHUS:

- [MoBssA3KapaHeBaspaccacbiBaroLascacTepunbHaalbnCell Active, 10x10 cw; i
- TMoBs3ka paHeBas paccacbliBatoLasica crepunbHasa DibuCell Active, 10x15 cm.

JKcnnyaTaluMoHHasa JOKYMeHTaUnaA:

- VIHCTpYKUMSi MO NPUMEHEHWIO.

2 CaefeHMs 0 paspaboTumke/nponsBoanTesie MegULIMHCKOro U3aenms
Celther Polska Sp. z 0. 0. (Llenbtep Monbeka Cn. 3 0. 0.);

KOp. agpec: Inwestycyjna 7 street, Konstantynow Lodzki, 95-050 Poland (MonbLua);
TenethoH/®Pakc: 0048 42 681 25 25;

e-mail: biuro@,celther.com

3 CaegeHus 06 yrosIHOMOYeHHOM MpeAcTaBuTene

O6LLECTBO C OrpaHNYeHHoM 0TBETCTBEHHOCTLIO «[TJTOBATPAPM» (OO0 «'TOBANTPAPM»);
KOp. agpec: 105484, r. Mocksa, yn. CupeHeBbI 6ynbBap, 4. 51, kB. 25;

TenethoH: +7 (495) 367-04-80;

e-mail: natalia.shatova@global-pharma.ru

4  Appec MecTa npous3BoOACTBa

1 Inwestycyjna 7 street, Konstantynow Lodzki, 95-050 Poland (MonbLua);
2. Mediscan GmbH & Co. KG, Bad Haller str. 34 4550 Kremsmilnster, Austria (ABCTpus)

5 HasHayeHue MeguLUUHCKOro n3genms

MpeaHasHAYeHO AN NEeYEHUs XPOHUYECKUX paH U 538, MeAMLMHCKOe M3aenne HaknaabiBaeTcs
Hapy>KHO Ha MOPaXEHHYH TKaHb, B TOM 4MC/Ee Ha M/IOCKME WU Me/KWe paHbl, S3Bbl, OXOIW,
MPONEXHW, NIOCKME WU MENKUE paHbl AMaBeTUUYECKO/ CTOMbl, MEcTa MOcne B3ATUS TKaHW ANs
nepecagkyu U  MOCTOMEPALMOHHbIE paHbl  Ans  06ecrneyveHnss 3aWuTbl UM YCKOPEHWS
neyeHns. Vicnonb3yeTcsi Mocne  (epMEHTATUBHOW WM XMPYPTrUYECKOl OUMCTKU paH, He
MOKa3bIBAIOLLIMX HKAKMX MPU3HAKOB aKTUBHOW UH(EKLMN.

6 O6nactb NPUMEHEHUS
3aXumB/ieHWe paH, NOKPbITYE U 3aLyTa paHeBoin 06/1acTU. JledeHUe XPOHUYECKUX paH 1 513B.

Mossizkm DibuCell Active MOryT NpyMeHATLCA B CTaLMOHAPHbLIX, aMOyNaTOPHbLIX W AOMaLLHUX
YCOBUSIX.
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7 MpuHuMn gencTens

MoBA3Ka HakNaAbLLAETCA Hapy>XHO Ha NMOPaXXeHHYH TKaHb, B TOM YMC/e Ha MIOCKNe U MesiKue
paHbl, A3Bbl, 0XXOrn, NPonexxHn nnn apyrue 3a60/1eBaHNA TKaHW AnAa obecrieyeHus 3alnTbl N
YCKOPEHUA NEYEHNS.

MoBsi3Ka CaMOMNpPOM3BO/IbHO PasfaraeTcs B paHe - 3TO BPEMS 3aBUCUT, B YaCTHOCTH, OT KONMYeCcTBa
3KCCyaTa v ANMTCS OT OAHON [0 TPEX Hefenb.

8 Knaccugmkaums MeMUnMHCKOro U3aenms
Knacc B 3aBMCMMOCTM OT MOTEHLMA/IbHOTO pUCKa NPUMEHEHNS - 26.
Bua Me4UUMHCKOr0 M3aenns B COOTBETCTBUM C HOMEHKNATYPHOIN Knaccugukaumeid: 326450.

Tun v ANNTENbHOCTb KOHTaKTa C OpraHM3MOM Ye/loBeKa - M3fenie AnUTenbHOro KoHTakTa (0T 24
yacoB A0 30 CYTOK) C MOBPEXAEHHbIMX WM MOABEPXKEHHbIMX OMacHOCTM MOBPEXAEHMS
MOBEPXHOCTSIMM.

A KpaTHOCTb NPUMEHEHUst MEANLIMHCKOTO U3[enns - U3Aenne 0AHOKPATHOTO NPUMEHEHMS.
HBa3NBHOCTb - MEAMLIMHCKOE U3feNne HENHBA3BHOE.
CTepUbHOCTb - MeAULIMHCKOE MU3feNne CTEPUIBHOE.

MprMeHeHVe 47151 KM3HEHHO BaXKHbIX OPraHoB (cepaue, LieHTpabHas cucTemMa KpoBoo6palLieHus,
LileHTpa/IbHasi HepBHas cMcTeMa) - V3fene He MMeeT KOHTAaKT C KM3HEHHO BaXKHbIMU OpraHamu.

Knacc 3nekTpo6e3onacHOCTY - He MPUMEHNUMO, MeAMLIMHCKOE M3fenne HeaKTBHOE.

9 TlepeyeHb MNOKasaHW K MPUMEHEHWIO, MPOTMBOMOKa3aHui, BO3MOXKHbIX MO60YHbIX
AENCTBNIA MEAVLIMHCKOrO U3aenuns

9.1 TloKasaHuA K NPUMEHEHNIO

MoBs3Ka npefHa3HayeHa A7 MCNOMb30BaHWSA Ha BCeX Tunax paH 6e3 Mpu3HakoB BWAMMON
NH(beKumK,

- NNOCKNE N MeNIKuNe A3BbI;

- NOBPeXAeHNe KXW, TpaBMaTUYECKME pPaHbl C HapyLLEHNEM AepMbl;

- oxoru B - IV cTeneHu;

- nponexHu I1-1V cteneHn (NoBpexxaeHne NOMHOM TONWMUHBLI KOXM 10 MOAKOXHON TKaHW);

- NNOCKMe 1 MefKue paHbl AnabeTUYecKoin CTonbl;

- MecTa noc/ne B3ATUA TKaHW 41 nepecagku, nocTonepauoHHbIe paHbl; ,

- KOmMpeccuoTepanus NOCTONepauMoHHbIX paH, AN MPUMEHEHUS Nof 3MaCTUYHbLIA GUHT
(paBsLLE NOBA3KMK).

MoBsA3Ka WCMONMb3yeTcs Mocne (PepMEHTATUBHOW WM XMUPYPTrUYECKO OUMCTKM paH, He
MOKa3bLLIAKOLLMX MPU3HAKOB aKTUBHOW UH(EKLN.

9.2 TpoTmBONOKasaHUA K NPUMEHEHUIO

PaHbl C NPU3HaKaMK MH(EKLMM, O KOTOPOI CBUAETENbCTBYET: MyTHOCTb PaHbl, CU/bHbIE MECTHbIE
60N, MOKPACHEHWE 1 TMOBbIlLEHUE TemnepaTypbl (0TeK), 6GO/MbLUIOE KOMYECTBO KPOBSHbIX
CFYCTKOB, YBE/NYEHHBIE WX THOVHbIE BblAENEHNS U HEMPUSTHBINA 3anax BblAeNEeHNIA.
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9.3 Tlob6ouHble geicTBMA

Mpn mncnonb3oBaHMn noesasky DibuCell Active MOXXeT NPOM3ONTK CRefyroLee: XPOHUYeCKas
60/, BOCMNasieHWe, NosiB/IEHVE APYTOii A3Bbl PAAOM C MEPBUYHON A3BOA.

10 YKasaHusa rno npUMeHeHUo

MoBA3Ky CnefyeT HAHOCUTL Ha paHee OUMLLIEHHYHO paHy, 6e3 KaKnx-11mbo npu3HakoB MHMeraLLm.
Mepea NpUMEHEHVWEM MOBSA3KW CnefyeT BbIMbITb PYKM C MbIIOM UM BOAOA W MPUMEHUTb
0/lHOpa3oBble NepyaTku. PaHy cneayeT NPoMbITh CTepunbHbIM pacTeopom 0,9% NaCl n ogHum n3
cneayroLwmx aHTUCENTUKOB:

. Octenisept. 100 r. pacTBOpa COAEPXKUT: OKTeHUAUHa gurngpoxnopvaa 0,1 r., 2-
(heHokcmaTaHona (Ph.Eur.) 2,0 r., KokamugonponunbetamH, D-ritoKoHaT HaTpus, rnvuepyH 85%,
X/I0pUL HATPUSA, TMAPOKCUA HATPUS, OYMLLIEHHAA BOAA.

. Prontosan. CocTaB: ounLeHHas Bofa; NOBEPXHOCTHO-aKTUBHOE BelecTBo 6eTanH; 0,1 %
nosimamMmvHonponunéuryaHug (MoanrekcaHua,).

He npombIBaTh paHy NepPeKnChbio BOAOPO/A, XIOPAMUHOM 1 aKpPUAMHOM.

YNakoBKy NOBA3KM CriefyeT pa3opBaTb 06erMmn pyKaMu B OTMeYeHHOM MecTe. IMepea HaHeCEHNEM
MOBSA3KM ee cnefyeT nogobpaTb K pasmepam M (hopMme paHbl (06pe3aTb) Tak, YTOObI MOBA3Ka
BbICTynasia MakcumyM Ha 0,5 cM 3a ee npefesbl. 3aTeM MPUIOXKUTb NMOBA3KY U CMIErKa npuXartb
Tak, 4Tobbl OHa NpuUKennack. Ecim aToT npouecc yTpyAHEH M3-3a C/IMLIKOM Masioro KO/IMYecTea
BblAENEHWIA 13 PaHbl, ee CneayeT CMOUNTL CTepubHbIM pacTBopomM 0,9% NaCl.

Mosssky DibuCell Active 3aTem cnefyeT NPUKPbITb BTOPUYHOW abCOpOMPYHOLLE NOBSI3KOW,
NpeanoYTUTeNbHO ry6yaTo MOBA3KON. [puioXKeHHY0 abCopbeHTHYIO MOBA3KY creayet
CMONb30BaTb B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLMEN MO ee MpPUMEHeHMI0. B ciyyae paH, nnowiagb
KOTOpPbIX MPEBbILIAET pa3mep OAHON NOBA3KM, CreayeT NPUMEHUTb HECKO/bKO NoBsA3oK DibuCell
Active 1 abcopbupytoLLmMX MOBA3OK A1 MOKPbITUA BCEW paHbl; NepeBA304HbIE MaTepuasbl He
[OMKHbI NepekpbIBaTbcs 60s1ee yem Ha 0,5 caHTUMETpa.

MossAsky DibuCell Active He cnefyeT CHMMAaTb, 3a WUCKIKOYEHWEM CUTyauuu, KOrga B paHe
NOABNAIOTCS NPU3HAKK, YKasblBatoLLMe Ha MH(eKLMI0. MNoBA3Ka CaMOnpPon3BO/IbHO pasnaraeTcs B
paHe - 3T0 BPeMS 3aBMCUT, B YaCTHOCTW, OT KO/IMYECTBa 3KCCyaaTta U AAUTCS OT OAHON [0 Tpex
Hefenb. 3a 3TO BPEMA ee CTPYKTypa MeAneHHO cTupaetcs. Cneaytoulyto MOBA3KY cnegyet
HaKnaablBaTb Ha MeCTO, re CTPYKTypa npedblayLlein NoBsA3KM UcTepnacb, C MaKCUMaibHOM
3aknagkoi 0,5 cM Ha npeapiayLunia cnoi. Heo6xoamMmo cobnioaaTh AaHHYH CXEMY HaKnadblUaHNs
MOBSA30K [10 MO/THOIr0 3aXKMBMEHNS PaHbl.

MoBA3KM MOTYT WMCNOMb30BATbCS B MEAULMHCKUX YUPEXAEHWUSX B YCMOBMSAX CTauMoHapa U
ambynaTopHo.

11 CoBMECTUMOCTb C APYT UMW MEAULMHCKUMUN U3AENSIMIA

Mossska DibuCell Active MoXeT 6bITb UCMONb30BaHA OTAE/IbHO WM B COMETaHUU C APYTUMK
MEANLMHCKAMW M3AeNnSAMW, TNaBHbIM 00pa3oM, C abcopOupyroWyMIN MOBA3KaMK, a Takke B
CNy4ae BEHO3HbIX 5138 C MHOFOC/IO/HO KOMMNPECCMOHHO Teparuei.
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12 TloTeHUManbHble NOTpebUTENU

MoBsizka paHeBas paccacbiBatollasdca crtepunbHas DibuCell Active npefHasHaydeHa A1
NauyeHTOB, UMEIOLMX CNeaytoLLye TUMbl paH 6e3 NPU3HaKOB BUAMMOM MH(EKLMN: - MIOCKME U
Me/IKMe A3Bbl - MOBPEXAEHME KOXW, TpaBMaTnyeckue paHbl - oxorn 116 n 1V cTeneHun - 6e3pbl
BTOPOI-4eTBEPTOro Knacca (MoAHOe MOBPEXAEHME KOXM MOAKOXHOW KNeTHYaTKu) - Naockue u
MefKMe paHbl B Mpouecce [AMabeTUyeckol CTOMbl - MecTa Mocne yaaneHus TKaHu ans
TpaHcnAaHTaumm, NocneonepaLmoHHbIe paHbl - B KOMMPECCUOHHOM Tepanuu, 418 UCNo/b30BaHUA
npy rmMbKoi nossske (KOMMPecCHoHHas MoBSA3Ka).
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13 TexHMYeCKOoe onucaHue, NapameTpbl U XapaKTePUCTUKM MEANLMHCKONO U3aenst
13.1 OCHOBHble TEXHUYECKME NapaMETPbI/XapaKTEPUCTUKN

Tabnmua 1- OCHOBHble TEXHUYECKME XapaKTEPUCTUKN

doTorpagmyeck
HaHMeHOBaHHe OTOrpagmnyeckoe [NpenycMoTpeHHoe TexHunyeckue
1300padkeHVie NMpUMeHeHve XapaKTepUCTUKN
MpeoHasHaveHa ana  [avHa, mv; 100 +
NneyeHns 5:
XPOHNYECKUX paH ” LLipvHa, v 100
3B, A s
MCMOMb30BaHNA Ha '
niockve u Menkve TonwyHa, MM; 0,2
[NoBA3Ka paHeBas u

paHbl, B YacTtHOCTW, = 0.01;
paccacbiBatOLLAACA Ha A3Bbl, OXOrM W .
CTepubHas Macca, - 0,37 +

. . MPO/EXHM, )
DibuCell Active, 1CMOb3yeTcs rocre 0.07;
10x10 cm

(hepMeHTATMBHOM
WM XMPYPrudecKom
OYNCTKU paH, He
MOKa3bIBAOLLX
HUKaKVX MPU3HAKOB
aKTVIBHOW MHeKLMN

MpegHasHaveHa ong  AivHa, mv; 100 +
JIeYeHus 5;
XPOHUYECKNX PaH 1 ). ovHa, Mv: 150
A3B, ons +7 5
nucnonb3oBaHMst Ha ~— '
TonwpHa, mv; 0,2
MoBsA3Ka paHeBas MIOCKNE U MenKue L}

PaCCachIBAIOLLLAACS paHbl, B YacTHocTy, + 0,01;

Ha fi3Bbl, OXOTV U\ .
) acca, . 0,56 +
CTepubHasa MPO/IEXHM, 011

DibuCell Active, VCMo/b3yeTcs Mocne

10x15 cm (hepMeHTaTUBHO
WM XVpYPriyeckoit
OYMCTKA paH, He
MOKa3bIBAOLLIX
HWKaKNX MpU3HAKOB
aKTVBHOM VH(heKLN

13.2 Vicnonb3yemble MaTepuasibl

Tabnuua 2 - MepeyeHb NCNONb3YEMbIX MaTepuasios

HanmeHoBaHue MaTtepnan noBA3Ku MaTepvan nepBUYHOI
(cTepunbHON) ynakoBKu

MoBsi3Ka paHeBas Dibushield  pro-heal  (xvutnHa MonnacTep, MonMaTUAeH u
paccacblBaroLLasncs cTepunbHas  anbytupar, CAS: 191427-33-5), Monnath n,eHTepquTanaT
DibuCell Active, 10x10 cm MEDIFLEX MP (tun AQTH)
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MoBA3Ka paHeBas Dibushield  pro-heal  (xuTuHa Ho/macTen. FonmaTiieH u
paccacblBatoLlasica ctepunbHas  ambyTtupatr, CAS: 191427-33-5), |_|OI1I/I3TI/Ip,eHTe edhanar
DibuCell Active, 10x15 cm MEDIFLEX MP (tTun AQTH) AeHTED

14 WHhopMaums o CTepUNn3aLMmn MeguLMHCKOro 13aenms
MoBsi3Ka paHeBasi paccacbiBatoLLasics cTepunbHas DibuCell Active noctaBnsieTcs CTepubHONA.

W3penne cTtepunmusyetcd MeTOAOM ramMma-usnyyeHms B cootsetctBum ¢ ISO 11137
«CTepunmsaums MeauUUHCKOM npoaykumnM - PaguaumoHHas cTepunmsaums - Yactb 1
TpeboBaHuA K pa3paboTKe, BaIMfauMM W TeKyLleMy KOHTPOJIKO MpoLlecca CTepuin3aumm
MEeAMLMHCKNX N34eNNiA - YacTb 2: Y CTaHOBNEHME CTEPUNN3YHOLLEI A03bl - YacTb 3; PyKOBOACTBO
no Bornpocam Ao3nMeTpum». 3aenve ctepnnmsyertca o yposHsa SAL 107

JonycTimMble f03bl AN CTepunn3aLmMm ramma-usnyyedmem: ot 25 KIp go 40 KkIp.

| 15 OuwucTka u gesnHpekyns megmunHCKOro n3aenms

W3genvie He NOANEXUT OUUCTKE N Ae3NHDEKLUN.

16 WHd(popmaumsa o NOBTOPHOM NPUMEHEHUW MELMULMHCKOTO U34eNns
MeanumHCKoe n3fenve He nogneXxnT NoBTOPHOMY MPUMEHEHMIO.

17 MapkKupoBka

Tabnmuya 3 - PacwmngpoBka CMMBO/IOB MapPKMPOBKM

CumBon 3HaueHune

O603Ha4YaeT NPOU3BOAUTENS 1 COMPOBOXAAETCA YKa3aHMEM UMEHU 1 afpeca
M I npousBoauTeNs.

MoaTBepXKAaeT COOTBETCTBME AAHHOrO MpoAyKTa TpeboBaHMAM MO
6e3onacHOCTM Ansi NOTpebutenen, MeauKo-CaHUTapHbIM TPE6OBaHUAM WU
TpeboBaHMAM MO 6e30MacHOCTU AN OKpPYXaloLler cpefbl EBponeinckoro
Coto3a.

lrnwu I CrepunnsosaHo npy UCMOMb30BAHWUMN PagnaLmm

O6PaTUTECH K MHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHNIO

He ncnonb3oBatb Npu HOBpe)K,U,EHHOVI YMNaKOBKE

He cTepunnnsoBatb NOBTOPHO
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He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO

XpaHUTb B CYXOM MecTe ' A

He pgonyckaite nonagaHusa npsMbIX CONMHEUHbIX yYei
XpaHUTbL HENCMNosib30BaHHLIE MOBA3KW NMpK Temnepatype ot 5°C go 25°C

S Vicnonb3osatb Ao

rTofll Homep naptum

18 Ycnosus akcnnyataumn, XpaHeHUs U TPaHCNOPTUPOBKN
18.1 ¥YcnoBsuga akcnnyaTtayum

Tabnuua 4 - Ycnosus akcnyatayum

XapakTepucTnKa 3HaueHue
Temneparypa, ®C OT15pm8030
OTHOCUTENbHAsA BNaXXHOCTb, % Jo 80
ATMOC(epHOe AaBnieHune Ot 700 go 1060

10
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18.2 Ycnosusa xpaHeHUA

Tabnuua 5 -r Ycnosus xpaHeHus

XapaKTepucTuKa

Temnepatypa, °C

OTHOCUTENBbHASA BNAXXHOCTb, %

ATMOC(hepHOE AaB/eHNe

3Ha4yeHue
OT5p030
[o 70

Ot 700 po 1060

18.3 YcnoBusa TpaHCMOPTUPOBKMU

Tabnumua 6 - Ycnosus TpaHCNOPTUPOBKM

XapakTepucTuka

Temnepatypa, °C

OTHOCUTENbHASA BAXXHOCTb, %

ATMOCepHoe AaBneHue

3HayeHune
Ot 500 30
o 85

Ot 700 go 1060

19 TepeuyeHb Me3KAyHAPOAHbLIX HOPMATMBHbIX [OKYMEHTOB/CTaHAapTOB,
COOTBETCTBYET MEAULIMHCKOE U3/ENME.

KOTOPbIM

Tabnuua 7 - [lepeyeHb MeXAyHapoAHbIX HOPMATVBHbLIX [OKYMEHTOB/CTAHAAPTOB, KOTOPbLIM

COOTBETCTBYET MEAUNLINHCKOE 1U3aeNnNe

Homep foKyMeHTa

EN 13726-1:2005
PN-EN 13726-2:2005

PN-EN 13726-4:2005

PN-EN ISO 11607-
2:2008/A1:2014-09

PN-EN ISO 10993-3:2014- 12

PN-EN 1SO 10993-4:2009

PN-EN ISO 10993-6:2009
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HaHveHoBaHHe

MeTo/bl MCCeaoBaHNA NMePBUYHBIX PaHEBbIX MOBA30K - YacTb 1
ACMEKTbI BNATbIBAFOLLIEV CMIOCOOHOCTU

MeTozbl MCCNeaoBaHNA NEPBUYHBLIX PaHEBbLIX MOBSA30K - YacTb 2:
Mepemaya MapoB Bfarv 4epes MOBA3KM C MOYNPOHNLIAEMON
M/IEHKOM

HeakTVBHble MeOMUMHCKVE W3OeNMA - METOAbl WCCNefoBaH
NepBUYHbLIX PaHeBbIX MOBA3OK - YacTb 4: COBMECTUMOCTb
YNaKoBKa 411 MEOVILMHCKVX U3LENNIA, NOANEXALLMX (DMHWLLHOM
cTepumsaumn. Yactb 2. TpeboBaHWs K BamgaLymn MpOLECCOB
(hOpMMPOBaHISA, repMeTM3aLImM 1 COOPKU.

W3germa  meguupHcekre.  OueHKa  G1MOMOrMYeckoro  AeicTBuS
MEANLHCKNX 13aenniA. YacTb 3. ViccnenoBaHNs reHOTOKCUYHOCTH,
KaHLIEPOreHHOCTW 1 TOKCUYECKOTO AEVCTBUS Ha PEMPOLYKTUBHYHO
(hyHKLWMO

W3perns  MeguumHckvie.  OueHKa  BMOMOrMYeckoro  AeicTBuS
MEAVUMHCKMX m3denmin. Yactb 4. VccnenosaHust  M3Oenii,
B3aVIMOZEMCTBYHOLLMX C KPOBbHO n

W3pgenna  meguupHekme.  OueHKa  GMO/orMyeckoro  [eiicTeus
MeaVUMHCKMX u3fenmid. Yactb 6. lccrnefoBaHWA  MECTHOro
[eCTBMA MOC/Ie UMM/IaHTaLMN
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PN-EN ISO 10993-9:2010

PN-EN ISO 10993-11:2009

PN-EN ISO 10993-13:2010

EN ISO 13485:2016-04

TpeGosanuns ana uenel peryanposanns

EN ISO 14155:2012
Hagenna wmemmmmnckuwe. CHMBONE, DpUMEHmEMEIE NpPH
EN 15223-1:2012 MAPKHPOBAHMM HA MCAMIMHCKHMX M3IAC/IMAX, JITHKCTKAX M B

conposopuTentHoit  aoxkymentaumn. Yacte 1. OcHOBHbIC

TpeSoBaHMY

EN 1041+A1:2013-12

Hanenus  meanumnckne.  Hudopmauns, npenocrasnsemas
H3TOTOBHTE/IEM

EN ISO 14971:2012

Hanenus memunnckie. [IpuMeHEHHE MEHEIKMCHTA PHCKR K
MEAHLIMHCKHM HARCITHAM

PN-EN 62366-1:2015-07

Haneman memnpmckne. Yacts 1. TlpoexTupoBanue MeAUIMHCKIX
H3Aennii ¢ YNeTOM KCIUTYATALHOHHOM IPHIOAHOCTH

* ENISO 11737-1:2007

Crepummanna MeamiHckux uagenndi. Muxpobuonorauecxue
Meroapl. Yscts 1. OueHxa nomynsuMm MHXPOOPrAHWIMOB Ka

ENISO 11737-2:2010

NPOAYKLMH

Crepamnauns  MeaMumHckux wigenutl, Muxpobuonoruuecxkue
meTomml. YacTs 2. HonbiTaiis Ha CTSPWILHOCTD, HPOBOAUMEIE NPH
BRNNHNALHEK RPOLIECCOB CTEPHWIHIALNH

EN ISO 11607-1:2011/A1:2014-
09

Vnaxkosxa i MeAMUMHCKHX aaennti, NOARCHAUX PUHHIIHONK
crepiwinsauss. Yacts 1. TpeGopanua kx MaTepuanam, GapuepHbiM

EN ISO 11137-1:2015-07

EN ISO 11137-2:2015-08

Crepummauns  Megmumuckofi  npogyxuun.  Pagsausonnas
crepunmamma. Yacts 2. YeranosneHue CTopREYIOmeH Ko3n

EN 556-1:2002

Crepumizaupa  MeaHUMMCKHX  wagenmit,. TpeGosanms Kk
MEAMIMHCKMM H3ACHRAM XaTeropun "crepuinhbie”. Yacts 1.
Tpeboparug K MEANLMHCKHM HINCHAM, NONIERAIIM PuHMITHOH
CTePHIH3BLNH

EN ISO 10993-1:2010

Hanenua wmepmunnckne. Ouenxa Ononormveckoro paeficTaux
mepupHcekrx wagenutl, Yacts 1. OueHka B HCCNCAOBAHNA

EN ISO 10993-5:2009

Hanenus mepumuucxme. Ouenka Suonormieckoro  AeHCTRHR
mMeomuMHckux wsaenmi. Yacte 5. Hecnemomamms  na

EN ISO 10993-10:2015-02

EN ISO 10993-18:2009

Meavumuucknx migenmii. Yacrs 18. Hccneposanue XHMMWWECKMX
CBOMCTB MATEPHANROB
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20 Texnrvecxoe ofcayxuBaANne B PEMOUT

5 Uspemns ofHOpasoBoro NpEMEeReHns, He TPSGYIOT TEXHHYECKOr0 06Ty AHBAHAS H HE TIOMIEKAT
pemoHTy. B cyuae nopum, usnense NOAICAHT YTHIH3ANKE B COOTBETCTBHM ¢ TpeSOBaHAIMY
38KOHOASTEALCTRA B CTPAH¢ OpPAMEHEHHS,

£
21 Hrdopmanus o6 yraumanas

Tlpu noBpexACHHNE NENOCTHOCTH CTEPHILHOHN YNIAXOBKH, 2 TAKAKE PH HCTEICHHH CPOKA FOAHOCTH
H3AC/AC YTHAKIUPYCTCS B COOTBETCTBHH C NPABHNAME OOpAIMEHEA ¢ MEIHIHHCKUMY OTXOAAME
Knacca A no CaalInH 2.1.7.2790-10.

H3nenne, BMeBmmee KOHTAKT ¢ OPraHH3MOM NAIMEHTa, YTWIM3HPYETCS B COOTBETCTBHH C
NpaBHAaME o0pamenns ¢ MeUIHHCKUMH oTX0AaMH Knacca B no CanlluH 2.1.7.2790-10.

( 22 TapanTailanie ofmaTenncTea

[pou3BoaNTENS rapaHTHPYET COOTBSTCTBEE MEMHUMHCKOTO H3ZCNHN 3AMBICHHEIM TPeGOBAHMAM
npd  ycnosaH coOmoaeHHMA  noTpelHTENeM  OpaBMA  OKCIUTYATAHEH, - XPAHEHHN,
TPAHCTIOPTHPOBAHHA.

Fapanraiinei cCpOK XpaHCHHUA U3kEINA — 2 rOJja ¢ MOMEHTA CTEPHAN3ANMH.
Cpox rosHOCTs H3zenus ~ 2 rofia ¢ MOMEHTA CTEpRIA3AIAH.

23 Pexnamanun

KonTaxTHhe aHHbe /U1 00pameHHs 0O BOMPOCAM, CBA3AHAKIM C SKCILTyaTaluei, TeXHHUSCKUM
00CTY)XHBAHHEM, KAYCCTBOM H COOTBCICTBHEM H3ACHHM HOPMBTHBHHM TpebosanmsaM Ha
TeppuTopun Poccrifckoit denepanun;

Obmectso ¢ orparracHHON 0TBETCTBCHHOCTHIO [ JIOBAJI®PAPM» (000 «TJIOBAJI®APM»);
¢ IOpamiacckuit anpec: 105484, r. Mocksa, yn. Cupenesnili GynbBap, 4. 51, k8. 25;

Tlowrossii agpec: 123060, r. Mockea, ymana Mapmana Pribanko, 1. 2, xopn.6, opac 519;

Kontaxtusiit renedon: +7 (495) 367-04-80;

c-mail: natalia.shatova@global- n
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Mpowmnto, NPOHYMEpPOBAHO 1 CKpPenieHo
neyatbto JINCTOB.
. TeHepanbHbI AnpekTop
000;(];"OBA/IPPM»»
H.A. LWaTtoBa

IV
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