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DESCRIZIONE GENERALE DEL PRODOTTO E DI TUTTE LE SUE VARIANTI
Destinazione d'uso, classificazione, direttiva di riferimento

Il Dispositivo Medico denominato « Materiale ossea «OsteoBiol: Membrane», viene utilizzato in chirurgia
odontoiatrica come materiali, che servono per la rigenerazione ossea durante le procedure chirurgiche.

Il dispositivo € classificato come dispositivo medico di classe Ill seconde la regola 17 dell'allegato IX della Direttiva
93/42CEE emendata dalla 2007/47CEE per Dispositivi Medici fabbricati con tessuti di origine animale.

Norme Tecniche di riferimento:
Généralité

| dispositivi "Materiale ossea «OsteoBiol: Membrane" sono ricavati da tessuti provenienti da pericardio, derma, di
collbiagene liofilizzato di origine naturale, opportune mente trattati per minimizzare la possibilita di reazioni awerse
jacarico del sistema immunitario come ad esempio il rigetto.

Il trattamento awiene con una metddica brevettata che attraverso mezzi fisici e chimici porta alia degradazione della
componente organice responsabile spesso dell'instaurarsi nell'organismo umano della reazione immunitaria (locale o
generalizzata) comportandosi cosi come sostanza antigenica.

In particolare, la componente organica e costituita dai component della matrice extra cellulare dei tessuti
connettivali di origine, (collagene, osteonectina, sialoproteine, ac. iaiuronico ... ) che tramite il trattamento di cui
sopra, vengono ridotti e distrutti nella loro composizione molecolare, fino a sub-unita antigenicamente inattive, cioé
che non scatenano I'awio della reazione immunitaria una volta che queste entreno in contatto con I'organismo
ospite.

Una volta che il materiale di origine € stato trattato, si ottiene un semilavorato, che a seguito di una serie di lavaggi
atti a garantiré l'eliminazione delle sostanze chimiche Usate, viene lavorato e confezionato in diverse forme, che
costituiscono la base per la realizzazione dei dispositivi medid prodotti da TECNOSS.

Caratteristiche funzionali general!

Le membrane costituite principalmente da collagene sono ricavate da tessuti di origine animale (pericardio, derma:
Derma, Special, Evolution; collagene liofilizzato di origine animale equina: Duo-Teck ) e sond riassorbibili. Di
forme e spessori variabili si adattano ad ogni esigenza chirurgica, ad esempio nel settore odontoiatrico trovano
applicazione per la rigenerazione tessutale guidata del tessuto osseo e gengivale. Essendo détate di una fitta rete di
fibre connettivali naturali, offrono una resistenza superiore alie membrane di origine sintética riassorbibili. Inoltre il
loro riassorbimento awlene lentamente integrandosi col connettivo circostante.

Nel caso di una loro esposizione il loro disfacimento awiene gradualmente accompagnato da un'essudazione di
fibrina e sotto la protezione di tale essudato awiene la normale 'germinazione del nuovo tessuto.

Le membrane svolgono un'azione guida alla crescita dell'epitelio impedendone l'invaginazione (effetto tenda),
favorendo in modo ottimale la rigenerazione del tessuto osseo sottostante.

Membrane Duo-Teck - la loro pecullarita € quella dl essere rivestiti da un lato da un fiim di collagene ed osso
micronizzato dl origine equina che ne rafforza e potenzia la struttura, rallentandone il riassorbimento e protraendo
la loro azione nel tempo.

Sono dotati di una buona attivita osteoconducente ed osteoinducente; I'azione chemiotassica che il collagene svolge
su tutte le cellule tessutali Infattl, favorisce la loro attivita e la liberazione dei fattori di crescita, permettendo la
formazione précoce ed ottimale del coagulo 1° ed una "Rigenerazione Tessutale Guidata" accelerata con formazione
di neo-osso di buona qualité di tipo lamellare.

Per quanto riguarda i tempi di riassorbimento, questi sono strettamente legati all6 spessore ed al tipo di membrana,
nonché al grado di vascolarizzazione del sito ricevente, perianto non determinabili con certezza a priori.
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Modeln e loro nom! commerciali
| prodotti "Materiale ossea «OsteoBiol: Membrane" sono di sotto elencati; i prodotti possono avere delle varianti
nella forma e nello spessore ma sono accomunati dall'origine della materia prima, ossia derivati da pericardio,

derma, peritoneo parietale e cartilagine di origine animale delle tre specie utilizzate (equino, suino).

| dispositivi "membrane"” vengono commercializzati con i seguenti nomi e codici:

Nomi Varianti . ' Codice
- DTXXX
Duo-Teck _ .
Derma - EDXXZY
Special - EMXXZY
X-Fine
Fine
E-volgtlon Std EMXXZS
iSuine) Oval X-Fine
Oval Fine
Oval Sstd
X-Fine -
Fine EVXXHZE
Evolution Std EVXXLZE
{Equine) Oval X-Fine EVOHZE
Oval Fine EVOLZE
Oval Std EVXXHZE

Per i codici con apice 1i simboli X,Y e Z contenuti nei codici prodotto hanno i seguenti significati:

X : Indice numérico che individua le varianti

Y :Indice alfabético che individua, ove non espressamente indicato, la specie animale (S= suino, E= equino)
Z : Indice alfabético che individua lo spessore del materiale

MATERIALI
~Generalita

| prodotti "Materiale ossea «OsteoBiol: Membrane" sono Dispositivi Medid Impiantabili di origine animale, ricavati da
tessuti provenienti da pericardio, derma, peritoneo parietale e cartilagine ( dell'orecchio, da incrostazione e dal setto
nasale).

| dispositivi possono essere di origine Equina o Suina.

Specifiche delle materie prime

Il pericardio € una sottile membrana di origine mesodermica che circonda il cuore dei mammiferi. Questa struttura,
spessa circa 20 pm, € costituita da due strati distinti:

« pericardio fibroso (strata esterno)

« pericardio sieroso (strata interno)

Il derma € un tessuto di tipo connettivo, dello spessore di 3-4 mm, sottostante l'epidermide, caratterizzato
principalmente da fibre di elastina, che assicurano elasticita alia cute, e da fibre di collagene.

Il collagene & la principale proteina del tessuto connettivo negli animali. E la proteina piCi abbondante nei
mammiferi, rappresentando nell'uomo circa il 6% del peso corporeo. L'unita strutturale del collagene é rappresentata
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dal tropocollageno, proteina con una massa molecolare di circa 285 KDa ed e formato da tre catene polipeptidiche
(che sono solitamente, per il collagene di tipo I, due catene alfa 1 e una catena alfa 2) con conformazione elicoidale.
Le tre catene comportano la presenza di un'unita tripeptidica caratteristica del collagene, queste 3 catene sono
tenute insieme da due tipi di legami; a idrogeno, e legami crociati tra le molecole di lisina/idrossilisina. Esistono
numerosi tipi di collagene propriamente detto e diverse proteine che hanno struttura polipeptidica largamente
assimilabile al collagene. In letteratura sono stati finora descritti 28 tipi di collagene, nei prodotti Tecnoss sono
reperibili il tipo | e Il1.

- Tipo I: Rappresenta il 90% del collagene totale ed entra nella composizione dei principal! tessuti connettivi, come
pelle, tendini, ossa e cornea.

- Tipo Ill: Grande importanza nel sistema cardiovascolare. E anche il collagene del tessuto di granulazione. Viene
prodotto velocemente ed in grandi quantité prima del collagene di tipo I, piCi resistente, da cui € successivamente
sostituito.

L' idrossiapatite € un minérale avente composizione chimica Cas(P04)3(0H), fa parte del gruppo degli apatiti e
contiene un gruppo OH . I cristalli di idrossiapatite hanno la forma di un prisma molto sottile dalla forma esaaonale.
Nl colore del minérale e variabile e nelle forme piii comuni si trova in giallo pallido.

L'idrossiapatite € anche prodotta e riassorbita da tessuti organic!; questa infatti &€ uno dei component! principal! delle
ossa trovandosi sottoforma di sali di Calcio: CaCOs (carbonato di calcio), Ca3(P04)2 (fosfato di calcio) e CaF2 (fluoruro
di calcio).

Caratteristiche dei DM e destinazioni d'uso

Le membrane sono realizzate in diverse forme: rettangolari, quadrate ed ovali.

Duo-Teck; (membrana essiccata rivestita di 0sso micronizzato)

Caratteristiche: membrana costituita da collagene liofilizzato di origine equina, biocompatibile e a rapido
riassorbimento. La sua peculiarita € quella di essere rivestita su di un lato da un film di osso micronizzato, anch'esso
di origine equina; questo rivestimento ne aumenta la compattezza e la stabilité, consentendo una buona protezione
dell'innesto e favorendo un corretto riposizionamento dei tessuti molli.

Indicazioni: primaria indicazione in tutti i casi in cui sia necessaria una separazione di tipo moérbido tra tessuti di
diversa consistenza. Questa membrana pu6 essere usata, sia in chirurgia orale che in implantologia, per proteggere
la membrana sinusale in procedure di rialzo del seno ad accesso latérale, al fine di prevenire eventual! lesion!
accidental! causate dal biomateriale in fase di innesto. Inoltre, pl6 essere utilizzata per la chiusura dell'antrostomia,
“prima del riposizionamento del lembo muco.

Derma

Caratteristiche: membrane essiccate riassorbibili costituite da derma di origine suina. La loro peculiare consistenza
ed elevata resistenza consentono una perfetta stabilizzazione nonché una prolungata protezione dell'innesto
sottostante in tutti i casi di procedure di rigenerazione estese. Inoltre tali caratteristiche sono alia base della loro
importante azione barriera che fornisce una guida alla crascita del tessuto epiteliale, prevenendone l'invaginazione.
Indicazioni: in chirurgia orale, traumatologia, ortopedia e chirurgia generale per la stabilizzazione e protezione di
estese rigenerazioni a rischio di esposizione e/o laparocele. In implantologia per la protezione di innesti in difetti a
due pareti; ed in parodontologie come effetto tenda nel trattamento di recession! gengivali (modello X-Fine).

Special

Caratteristiche: membrane ricavate da tessuti mesenchimali extra-fini (pericardio di origine animale , sono
completamente riassorbibili. Una volta idratate si presentano traslucido e flessibili, quindi ideali per guidare la
crascita del tessuto epiteliale e per prevenirne linvaginazione: la loro azione favorisce quindi una rigenerazione
ottimale del tessuto osseo sottostante.

Indicazioni: Odontoiatria: in Chirurgia Orale, Parodontologia, Implantologia quale protezione di innesti ossei,
separatore di comparti tessutali different!, protezione della membrana sinusale e a chiusura di accidental!
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perforazioni di questa durante interventi di sinus lift. Traumatologia: quale protezlone dl Innesti ossei, separatore di
comparti tessutali different! e barriera temporanea agli agenti esterni su tessuti lesi.

Evolution - membrana essiccata con un lato liscio e un lato microrugoso.
Caratteristiche: Evolution sono completamente riassorbibili. La loro struttura é costituita da fitte fibre dl collagene ad
elevata consistenza e straordinaria resistenza che offrono al chirurgo specialista:

la massima adattabilita al tessuto osseo e ai tessuti molli da trattare

una facile e sicura suturabilita ai tessuti limitrofi

la migllore interfaccia membrana/osso e membrana/periostio

stabilita e protezione prolungata dell'innesto sottostante.
L'assenza di porosita superficiale delle Membrane Evolution garantisce che in caso di esposizione accidéntale sia Il
sito d'innesto che la membrana stessa non vadano incontro ad infezione.
Indicazioni: la Membrana Evolution é indicata in tutti gli interventi chirurgici in cui si necessiti dell'uso di una
membrana che guidi la neoformazione dl tessuto connettivo vitale e vascolarizzato e/o il riempimento o la
sostituzione di tessuti connettivali.

Evolution X-Fine

Caratteristiche: membrana di collagene dotata di notevole tenuta e resistenza; ad alta stabilita con elevata
flessibilita; riassorbibile in 4-8 settimane; facilmente idratabile; tende ad una spontanea adesione in poche
ore;suturabile o incollabile con colla di fibrina; tenace e resistente alie trazloni; fornisce un valido effetto barriera in
grado di garantiré la rigenerazione dei tessuti sottostanti, con ridotto rischio di infiltrazioni e infezioni.

Indicazioni:é in grado di esercitare un notevole grado di interazione con i fluid!, i tessuti e i component! cellular!
present! nel sito della ferita al fine di indurre e guidare la neoformazione di tessuto connettivo vitale. E' perianto una
membrana indicata in tutti i casi e in tutti gli interventi chirurgici in cui sia richiesto l'uso di un prodotto che guidi la
neoformazione di tessuto connettivo vitale e vascolarizzato e/o il riempimento o la sostituzione di tessuti connettivali.

. Tempo di
i i Confezio . .
Articolo . Varianti/ riassorbim
Nomi prodotto Descrizione . . . namento
Dimensioni ) ) ento
primario . .
orientativo
Suino Equino Membrane EVOLUTION
EMO2HS/ Pericardio 100% Collagene Menmbrana
BVO2LS EVO2HHE Bvolution Std preservato. Mermbrana essiccata con 2020x(0.5 - 0.7) )
un lato liscio ed un lato microrugoso mMm=10% Blister
Pericardio 100% Coliagene Membrana
BVIOBHS EVO3HHE Bvolution std preservato. Mermbrana essiccata con - 30x30x(0.5 - 0.7) )
un iato liscio ed un iato microrugoso mMm=10% Blister
BVOHS/BVO Bvolution Oval Sd e : “O'e'm' b'a'/oamam 253505 - 0.7)
as un lato liscio ed un lato microrugoso, ) ;
ovale m 0% Blister
Pericardio 100% Coliagene
. Menmbrana
. preservato. Membrana essiccata con _
BMOALE Bvolion A 1 ato liscio ed un iato micongoso. 27203 -09) )
Fre Biister =34 mesi
Pericardio 100% Coilagene
; Membrana
. . Menmbrana essiccata con
EVO3LLE Bvolution Fine - - : 30<3E0x(0.3-05)
un lato liscio ed un iato microrugoso. mm 0% B
Fire Biister
Pericardio 100% Coliagene
. Menbrana
EVOLLE Bvoiution Ovai Fine un lato liscio ed un lato i _ Bﬁ?ﬂ(((_)f -/2.5) )
Fne, ovale +0 Biister
Pericardio 100% Coilagene
BOALLE Bvation Are tn lato liscio ed Un iato microrugoso.  40xA0mM 0%
Fire Biister
EVOGLLE BEvolution Oval Fine Pericardio 100% Coilagene Membrana Blister
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importante predisporre una tasca con una scolapenostio, in modo di ottenere una perfetta tenuta in situ della
membrana dopo la sutira dei lembi. In alternativa predisporre una sutura a busta che la imbrigli la membrana con i
lembi gengivali. N.B: qualora dovesse esporsi il prodotto, si consigiia la sua rimozione solamente in presenza di una
evidente sovrainfezione, in quanto la consistenza e plastica del prodotto permettono una guarigione per seconda
intenzione della ferita.

= Applicazione SPECIAL

Indicazioni cliniche: Parodontologia: la membrana Special pu6 essere usata come separatore di 0sso e tessuti
molli nel trattamento delle recessioni gengivali.

Implantologia: protezione della membrana del seno prima dell'inserimento del materiale d'innesto, chiusura di
perforazioni della membrana del seno, protezione di innesti in siti post-estrattivi.

La sede dell innestodeve essere ben detersa e pulita e il prodotto deve essere ben stabilizzato e protetto. Idratare
prima del suo utilizzo con soluzione fisiolégica sterile o con il sangue del paziente o con il farmaco prescelto a
seconda del tipo di intervento. App;icare la membrana nella sede di innesto. N.B: qualora dovesse esporsi il
prodotto, si consigiia la sua rimozione solamente in presenza di una evidente sovrainfezione, in quanto la
consistenza e piastica del prodotto permettono una guarigione per seconda intenzione della ferita. L' esposizione del
“prodotto comporta un riassorbimento precoce dello stesso.

« Applicazione Evolution

Indicazioni cliniche: Chirurgia orale e traumatologia: in caso di rigenerazioni ampie con rischio di esposizione, si
raccomanda sempre il modello standard.

Implantologia: ideale per la copertura di antrostomia e per la protezione degli innesti in difetti a due pareti.
Parodontologia: protezione dei difetti infraossei guando la sutura dei lembi presenta rischi di esposizione (modello
fine); mantenimento di spazio nelle recessioni gengivali (modello fine).

Oltre a un effetto eutrofico, le membrane Evolution assicurano la stabilizzazione del sito d'innesto e una protezione a
lungo termine contro gli agent! esterni.

Aprire la confezione, prelevare la membrana con preselle sterili, tagliarla e sagomarla a piacimento ed
eventualmente imbibirla con antibiético o altro farmaco prescelto, posizionarla nel sito ricevente, fissarla mediante
filo di sutura o viti o pins o altri mezzi di sirtes!, oppure icollarla con colla di fibrina, al fine di utilizzare al meglio le
proprieta di resistenza e stabilita. Qualora dovesse esporsi il prodotto, si consigiia la sua rimozione solamente in
presenza di una evidente sovrainfezione, in quanto la consistenza e plastica del prodotto permettono una guarigione
per seconda intenzione della ferita.

,Etichettatura

| dispositivi "Materiale ossea «OsteoBiol: Membrane" sono divisi in due linee di prodotti che la Tecnoss ha distinto
con un differente nome ed imballo commerciale (scatola esterna):

Etichettatura del confezionamento PRIMARIO

c 60373 (Osfed
Duo-Teck B io |

XXX XXmm Q aaxxxx
2 AAAA/MM

REF: DTXXX
Teenoci i), MALhISU-Crram (TP it
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Per entrambe le Linee di prodotto, sul confezionamento primario si appone un'etichetta riportante le seguenti
informazioni:

Nome prodotto

Grammatura e/o formato

Simbolo di codice prodotto (REF) e codice
Simbolo di istruzione d'uso

Simbolo di scadenza e data

Simbolo di Lotto e numero

Marchio CE e numero Organismo Notificato
Simbolo di sterilizzazione

Dati del fabbricante

marcatura del monouso
Etichettatura del confezionamento SECONDARIO:
« Linea OsteoBiol:

I » Limballo commerciale dei dispositivi OsteoBiol prodotti dalla Tecnoss per la linea OsteoBiol sono costituiti da una
scatola di cartoncino e da una etichetta applicata sulla superficie.

OsteoBiol*
DuUo-Took 20m20 fftift

REF DTO020 «
*» 140244 ~ 2UHeHH5

Tecnoss s.r.L
Pm xxra, T (O]

Scatola Linea OsteoBiol:

OsteoBiol

gmors GG

e costituita da cartoncino verniciato e fustellato nelle seguenti misure:
|

- 34x34x60 mm
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- 90x70x40 mm

- 224x130x24 mm

- 120x66x18 mm

- 130x147x50 mm
Sulla parte superiore e frontale della scatola & stata inserita la stampa della grafica di copertina del catalogo di
distribuzione prodotti, riferito al nome OsteoBiol.
Al centro della scatola per ogni prodotto viene riportato il nome commerciale del prodotto in coiore blu.
In basso sono stampati in colore nero i simboli grafici di "monouso"”, "attenzione leggere il foglietto illustrativo" e
"sterile" come da norma EN 980, oltre alia marcatura CE accompagnata dal numero dell'Organismo Notificato.
Il retro della scatola riporta in alto il nome OsteoBiol e in basso il logo Ente Certificatore del Sistema Qualité seconde
ISO 13485 e i dati identificativi del fabbricante.

Etichetta scatola Linea OsteoBiol:

OsteoBiol®

Ona-TBck X X>X XX TT
REF: DTXXX

EHHiaaxxxx 2aaaa/Zmm-4"—

Teawsssrl.
Vh MentM«ra, 13« 10050 C attn - thilr

L'etichetta € costituita da propilene trasparente e adesivo permanente.
Le prove di rimozione deli'etichetta, effettuate a 72 ore dalla sua applicazione, hanno dimostrato che l'adesivo
utilizzato permette l'alterazione della scatola qualora si tentasse di rimuovere l'etichetta, in modo da poter
evidenziare un'eventuale tentativo di contraffazione da parte di Cerzi.
L'etichetta verra apposta sul lato sinistro per le scatole di dimensioni 34x34x60 mm e 90x70x40 mm. Per la scatola di
dimensioni 224x130x24 mm i'etichetta verra apposta sul lato posteriore, mentre sulla scatola 130x147x50 mm sul
lato frontale, sotto il nome commerciale del prodotto.
In etichetta verranno riportati i seguenti dati:

- codice e nome dei prodotto

- grammatura e/o il formato

- simbolo "lotto" e relativo numero di lotto

< - simbolo "data di scadenza" con l'anno e il mese di scadenza
- simbolo "termémetro"” e temperatura di conservazione
- dati del fabbricante

OsteoBiof
OsteoBiol OsteoBialt
Wmaemm

iwoir Y >P *
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HasHauveHune
«MaTtepunan octeonnactmyeckuii «OsteoBiol»: MembpaHbl» MNPUMEHSAKTCA B CTOMATO/IONMYECKOW XUpyprum B
KauecTBe MaTepumanoB, CNyXXalinx Ans KOCTHOM pereHepaunu npu XMpypruyeckmx BmellatesibCTBax.

MpoayKT OTHOCUTCA K MeAUuUMHCKUM usgennam knacca lll B cootBeTcTBUM € npaBwiom 17 TMpunoxeHusa IX
Avpektnebl 93/42CEE ¢ nonpaBkamu 2007/47CEE pna  MeguUUHCKUX  WN3A4ENWA,  WU3rOTOBJ/IEHHbLIX C
MCNO/b30BaHUEM TKaHEW XXMBOTHOIO NMPOUCXOXKAEHUS.

O6wune ceegeHUs

HacTosilas MHCTPYKUMSA NpeAHasHayeHa Af1si NMpaBUIbHOTO NPUMeEHeHUs « MaTepuas ocTeonnacTUyecKuil
«OsteoBiol»: Memb6paHbl» (ganee MembpaHbl OsteoBiol). NMepe Havanom ncnonb3oBaHusa Memb6paH OsteoBiol
0653aTeNIbHO 03HAKOMbTEChH CO criegyloulen nHcTpykymei. Mepeg npuobpeteHnem MembpaH OsteoBiol
HEeo6X0AMMO MPOKOHCY/IbTUPOBATLCH Y 0hULLIMaIBHOIO Ansiepa OTHOCUTENIbHO BUAOB MNpeanaraemMbixX
MaTepuanoB U BbIGpaTb HEO6XOAUMbIE MPU KOHKPETHON onepauun 1 ANs KOHKPETHOro K/IMHWYECKOro ciyvasi
mMaTepuasibl. HaumeHoBaHe MembpaH OsteoBiol, a Tak)ke MX KOMMYecTBEHHAs COCTaB/sloLaa OTMeYeHbl Ha
yNakoBOYHOl Kopobke. ByabTe BHMMaTeNbHbI NpU MNOKYMNKe - obpaujarite BHAMaHNE HAa MapKUPOBKY.
Mpounssoautens Mem6paH OsteoBiol rapaHTUpyeT KayecTBO M COOTBETCTBUE 3asIB/IEHHbIM XapaKTepucTMKam
TONbKO Npu Nokyrnke Mem6paH OsteoBiol y aBTopn3oBaHHbIX NpeacTaBuUTesneit.

MpoTnBonokasaHus

He ncnonb3oBaTtb A58 NaLWEHTOB, CTpajaloWwmMx NaTtoiormaMmn 1M 3aboneBaHnsMn, NPU KoTopbix
NPOTUBOMNOKA3aHO XMPYPrMyeckoe BMellaTe/IbCTBO, UM AN NauneHTOB C TEKYLLEH OCTPOIi WM XPOHUYECKOIA
NHpekumnen (octeommenunT). He NokasaHo ANs NaUMEHTOB C HApyLWEHWEM WMMYHO/IOTMYEeCKOoli peakTUBHOCTMU
VN C ayTOMMMYHHbIMM NAaTO/IOTUSIMKN, B YACTHOCTU B paHHEM AETCTBE WM MOXXWU/IOM Bo3pacTe. He NpuUMeHATb
Ha KpYMHbIX cocyaax Wn HepBax, WM B6M3M OT HMX. He MPUYMEHsITb Ha CKY[HO OpOolLUAeMbIX y4acTKax,
HEKPOTUYECKUX WY UHPULNPOBAHHbLIX. He NMPUMEHATbL Ha ydyacTKax, KoTopble He o6ecnevymnBaloT CTabunbHOCTU
3alunTbl NpoAyKTa Nnocse MMMAaHTauuu.

Mpeaynpe>xaeHve

MpoAyKT He 6bi1 UCMbITaH Ha NnauneHTKax B pa3e 6epeMeHHOCTU.

He gonyckaeTcsi NOBTOPHOE MCMNoJ/ib30BaHMe MaTepuasioB, a Tak>XXe UCMoJ/ib30BaHUe o4HOoMn
yrnakoBKU mMaTepuana gssi nposeaeHnsa 2 n 6onee onepauyuii.

Mpeanynpe>xxgeHune

MpoayKT NpefiHa3HayYeH A/ XUPYPros ¢ 60MbLIVMM ONbITOM  pab6oTbl B 06/1aCTU KNMHUYECKOW B nepecaaku
6nomarepuanos. CnegyeTt CTPOro cnefloBaTb yKasaHUAM, MNpUBEAEeHHbIM B CreluanbHOW HayyHoli nuTepaTtype
Mo KCeHoTpaHcn/aTauum, a Tak e npunaraeMmoi MHCTPYKLMN.

B KaX[loM OTAe/IbHOM c/lydyae NpUMEHeHUs1 JaHHOro MeAuLMHCKOro 1U3aenusi, oTBETCTBEHHOCTb 3a BbIGOP
cnoco6a siedyeHns nauumeHTa 1 Bol6op 6GuMoMaTepuna BO3/araeTcs Ha XvMpypra, cneuvanusypytlollero B aToii
obnactu.

Mob6ouHoOe gencTBne

He o6Hapy>XeHo. XoTa MpuHATas cucTema o6paboTKM Nnokasana nojaBfieHne peakuunini BpaxaebHbIX aHTUTes,
TeM He MeHee, Hefb3sl UCK/IOUYNTb OTAANIEHHY0 BO3MOXHOCTb 3TOr0O sIBMIEHUS.
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O6wme gaHHble

N3penna «Matepuan octeonnactnyeckmnin: MembpaHbl «051eoBiol» nuHelrika Tecnos33 nosiyyalT U3 nepukapga,
LepMbl, NMONAN3UPOBAHHOIO KoJsi/lareHa npupogHoro NpoucxoXaeHusa, o6paboTaHHbIX Hagnexatimm obpasom,
yTObbl CBECTU K MUHUMYMY BO3MOXHOCTb TaKMUX MOBOYHbIX peakuunin MMMYHHOW CUCTEMbl, KaK OTTOPXXEHUE.
JleyeHVe BbINOMHAETCA C MOMOLWLbIO 3anaTeHTOBaHHOM MeTOAMKW, KOoTopas MnocpeAcTBOM (U3MYECKUX U
XUMNYECKUX CPEeACTB MPMBOAUT K Aerpajaumn OpraHMyeckKoro KOMMOHEHTa, OoTBedyalwllero 3a BO3HMKHOBEHWe
VMMYHHOrO oTBeTa B opraHu3me 4enoseka (MecTHOro mnm obuiero), AenCTBYHOLLEro B KayecTtBe aHTUIFEHHOro
BellecTBa.

B yacTHOCTM, OpraHUYecKMii KOMMOHEHT COCTOUT M3 KOMMOHEHTOB BHEK/ETOYHOro mMaTtpukca coeguHUTESIbHOW
TKaHU Mo npoucxoxaeHuo (KosnareHa, OCTEeOHEKTUHa, cuanonpoTevMHa, rnanypoHOBO KucnoTbl W T.4.),
KOTOpble Moc/ie BbilleyKa3daHHOW 06paboTKM YMeHbLUAKTCA M pacnajalrTcsa A0 MOJIEKY/SPHOro ypoBHA. Torga
OHW CTAHOBATCA HEaKTUBHbIMW KakK aHTUreH, TO eCTb He MNPOBOUMPYIOT 3anyckK WMMMYHHOI peakuumn, Korga
BCTYNatT B KOHTAKT C OPraHM3mMOM-XO35MHOM.

Mocne 06paboTKU NMCXOAHOrO MaTepuana nosay4daetcsa nonydgabpukaT, KOTopbli (Nocse cepun NpoMbIBOK A5
yaaneHuns Bcex MCNo/b3yeMbliX XMMNYECKUX BelLecTB) obpabaTtbiBaeTca M yrnakoBbiBaeTCA pas/iMyHbIMU
crnoco6amn. 3TO cocTaBNseT OCHOBY AN peanm3aymm MeguuMHCKnxX usgenuii TECMO33.

O6ume pyHKUMOHa/IbHbIE XapaKTepucTuku

B oOcCHOBHOM, MeMO6paHbl COCTOAT W3 KOJlareHa, TrMoJly4YeHHOro Wu3 TKaHEeWM >XMBOTHOFO MPOUCXOXKAEHUS
(nepukapga, gepmbl: Derma, Special, Evolution; nuocdunnnsnpoBaHHOro KosnareHa KOHCKOro MpOUCXOXAEHUs:
Duo-Teck). OHM NOMHOCTbIO pe3opbupyembl. OHM OT/IMYaKTCA Mo popMe U TosILUHe, YTOObl COOTBETCTBOBATb
NobbIM  XMpypruyeckum noTpebHocTAM. Hanpumep, B 06/acTM  CTOMATONIONTMM  OHU  UCMOMb3YKTCA AN
HanpaB/IeHHO pereHepauum [eCcHEeBOW W KOCTHOW TKaHW. Byayunm ocHalleHbl TycTOM CeTbl HaTypasibHbIX
CoeHNTE/IbHbIX BOJIOKOH, OHW O0O6GecrnevynBaldT YCTOWUYMBOCTb, JYUlLyl, 4YeM Yy pe3op6upyembiX MemGpaH
CUHTETMYECKOro npoucxoxaeHusi. bBonee Toro, ux pe3opbuus npoucxoauT MensieHHO, obecneynBas
VHTErpaumio ¢ oKpy>xawlulei coeMHUTENbHOM TKaHbHo.

B cnyyae o6HaXkeHMs1 MX pacnaj MpoucxXoAuT MOCTENeHHO U comnpoBoOXAaeTcs 3akccypauuveir dmnbpuHa. Mop
3alMTON TaKOro aKccyjara nNpoucxoauT HopMasibHOe npopacTaHne HOBOW TKaHW.

Mem6paHbl [AeliCTBYIOT KakK Hanpasnsilowune Ans pocta 3nuTenusi, npegoTspawias MUHBarvHauumio (et
6apbepa) 1 cnocobCcTBYsS ONTUMaJ/IbHOW pereHepauum HmKenexauwem KOCTHOW TKaHW.

Mem6paHbl Duo-Teck - MX 0CO6E€HHOCTb COCTOUT B TOM, UYTO C OAHOW CTOPOHbI OHW MOKPbITbl M/IEHKOW U3
KO/slareHa W W3Me/IbMEHHOW KOCTU TaKXXe KOHCKOro MpOUCXOXAEeHUs, KoTopas ycuiMBaeT U yKpennasiet
CTPYKTYpY, 3amennsieT pe3opbuuvio 1 npoaneBaeT Ux A4eCTBUE BO BPEMEHMU.

OHM o06nafalT XOpPOLWMUM OCTEOKOHAYKTMBHLIMW U OCTEMHAYKTUMBHbLIMW CBOMCTBaMU. XeMOTOKCMYecKoe
nelictBue, KOTOpOe KoJi/lareH oOKasblBaeT Ha BCe TKaHeBble KJ/IETKU, CMNoco6CTBYeT WX akKTUBHOCTUM W
BbICBOGOXAEHMIO (DAKTOPOB pocTa, YTo obecnevmBaeT 6osiee 6bICTPOE UM ONTMMabHOE (hopMMpoBaHUE CrycTKa,
a «HanpaB/fieHHasi TKaHeBasi pereHepauusi» YycKopsieT o6pa3oBaHMe HOBOW KOCTM MaacTUHYaToro Tuna
XOpoLlero Kavecrsa.

MpoayKT MOXeT 6bITb NCMOIb30BaH B KaYeCTBE HOCUTENS NIeKapCTBEHHbIX CPeACTB.

UTo KacaeTcsl BpeMeHW pe3op6uMM, TO OHO 3aBUCUT OT TOMWMHBI U TMNa Mem6paHbl, a TakKXe OT CTerneHu
BacKynsipMsauum Mecta yCTaHOBKW, NMO3TOMY ero HEBO3MOXXHO onpeAesiuTb OAHO3HAYHO.

Mopgenn n nx Toproeble HaMMeHoBaHUSA

Hwxe nepeuncneHnbl usgenns «Matepuan octeonnactuyeckmii: MembpaHbl «051eoBlol». lMpoayKums MoXxXeT
oTnn4yaTbCcsa Mo opmMe U TONWWMHE, HO Bce M3genusa ob6beAVHEHblI MPOUCXOXAEHUEM Cblpbs. Bce cbipbeBble
Martepuasibl MoayyeHbl U3 Nepuvkapaa, AepMbl, TMOPUNN3NPOBAHHOIO KosinareHa (MCnosib3yeTca KOHCKUA unn
CBUHOW MaTepuasn).

M3pgenna «membpaHbl» peanmsyloTca nofg crefyowuMn HaMmeHOBaHMAMN U KodaMu:

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



HaunmeHoBaHMe run; PasHoBmgHoOCTM 0.,";"

LK WAOT © . Koabl npoaykra ..

Duo-Teck ) DTXXX
- DTNXXX
Derma - EDXXZY
Special - EMXXZY
X-Fine
Fine
Evolution Std _ EMXXZS
(CeuHas) Oval X-Fine
Oval Fine
Oval std
X-Fine -
Fine EVXXHZE
Evolution Std EVXXLZE
(KoHckast) Oval X-Fine EVOHZE
Oval Fine EVOLZE
Oval Std EVXXHZE

CumBosbl X, Y 1 Z B Kogax MpoAyKUUM UMEIT criefyloune 3HaueHus:

X I rorne, CocTosiLLiee 13 OAHOrO WM HECKO/bKMX HOMEPOB, KOTOpbIe OrnpeaenstoT pa3HoOBUAHOCTb
Z : BykBeHHbIIi HOEKC, onpeensiioLwmi TONWVHY MaTepriana

Y :onpenensieT BUg MBOTHOro (5= cBUHLW, E= nowwaan)

MATEPVAJbI

O6buwee

M3penne « Martepuan ocTteonsiactmyeckuii:  Mem6paHbl «OsteoBiol»» gaBnseTca MMNIaHTUPYEMbIM
MeANLUNHCKUM  U3LerMeM XVBOTHOTO MPOUCXOXAEHUS, poJsiydaembiM W3 TKaHell nepukapga, AepMbl,

]'II/IO(*)I/II'II/ISI/IpOBaHHOFO KonnareHa.
MeM6paHbI MOTyT OblTb CBMHOIO WM KOHCKOIO npoucxoxxaeHums.

XapaKTepuUCTUKN Cbipbs

Mepukapp npeactaBnsieT coboli TOHKYH MeMb6paHy Me304epMasibHOro MNPOUCXOXKAEHUS, KOoTopasi OKpyXaeT
cepAue y MiekonuTarwmx. 3Ta CTPYKTypa TOAWMHOA npuMepHO 20 MKM COCTOUT U3 ABYX OTAE/bHbIX CMIOEB:

« (pnb6pO3HLIN Nepukapg (Hapy>XHbIi cnoit)

e Ccepo3Hblii nepukapsd (BHYTPEHHUIA Croii)

Jepma npegctaensieT co6oli coegUHUTENbHYIO TKaHb TOJIWMHON 3-4 MM, Pacro/fioXXeHHYo Moj anuaepMUCcoM.
OHa XapakTepusyeTcsl B OCHOBHOM BOJIOKHAMW 3/1aCTMHA, KOTOpble o6ecrneunBaloT 3/71aCTUUYHOCTb KOXW, U
BOJIOKHAMW KoJijlareHa.

KonnareH 4BnseTcad  OCHOBHbIM  6€/IKOM  COeAMHUTENbHOM TKaHW Yy DJ>KUBOTHbIX. 3TO0 Hawmbonee
pacnpocTpaHeHHbI 6eo0K y MIeKonuTawwmx, y Al4e oH cocTaBnseT oKono 6% OT macchl Tena. CTpyKTypHOii
eAVHNLEN KonnareHa ABAseTca TponokosinareH, 6eN0K ¢ MOMEKY/NSAPHOW Maccon okono 285 k[da. OH cocTOUT n3
Tpex nonmnenTuaHbIX uenei (kKak npaBwio, Ana kKonnareHa tuna | ato gBe uenu anbda 1 M ofgHa Uenovka
anba 2) co cnupanbHOW CTPYKTYypoOW. Tpu LENnoYKn OnpefensanT Hanuune XapakTepucTUK KojlareHa Kkak
Tpunentuga, OHN yAepXXUBAKOTCA BMeCTe C MOMOLLbIO ABYX TUMOB CBA3EN: BOAOPOAHbLIX W NOMNEpPeyYHbIX CBA3EN
Mexay Monekynamu nm3vHa / rugpokcunmsuHa. CyuiecTByeT MHOXEeCTBO BUAOB 6enkos, 0OAHO3Ha4HO
HasblBaeMblX KofnareHoM, n 6efiKkoB, MMeLWnUX nonunenTuNIHy CTPYKTYPY O4YeHb CXOXYK CO CTPYKTYpOii
KonnareHa. B HacTosiee Bpems B inTepatype onmcaHo 28 TWNOB Ko/jnareHa, B npoAaykuum Tecnoss
npucyTcTBytoT Tvnbl | n 1l

- Tun I: coctaBnsieT 90% OT 06LEro Kosm4yecTBa KoJjlareHa M BXOAUT B COCTaB OCHOBHbIX COEAWHUTESNbHbIX
TKaHEeWM: KOXW, CyXOXXWUNNW, KOCTEN U POroBULLbl.
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- Tun 1ll: umeeT 60/blIOE 3HA4YeHME B CEpPAEUHO-COCYAUCTON cucTeme. Kpome TOro, siIBNSIETCS KoJi/iareHom
rpaHynsLNOHHOM TKaHW. Mpon3BoauTcs GbICTPO M B 60MbLLINX KonnvecTBax A0 60/ee NPoYHOro KossiareHa tuna
I, Ha KOTOpbI BMNOCNEACTBUM 3aMEHSIeTCs.

FfmagpokcunanaTtuT - 3T0 MUHepast ¢ Xmmmyecknm coctaBom Ca5(P04)3(0H), BxoauT B cocTaB rpynnbl anatuta um
COAEPXUT TUOPOKCU/bHBLIN ocTaTok OH. Kpuctannel rugpokcumanatuta UMeT (OPMYy O4YeHb TOHKOW
LecTNYroNbHOM Npu3Mbl. LiBeT MMHepana nepemeH4YnB, Haubonee pacnpocTpaHeH 61e4HO->XeNTblil LBeT.

fmapokcuanaTtuT TakxKe NPOU3BOAUTCA M MOr/oWaeTcd OpraHNYeckuMn TKaHsAMU. Ha camom gene 310 OAUH U3
OCHOBHbIX KOMMOHEHTOB KOCTEW, Nexalinii B OCHOBe KanbuueBblix coneit: CaCO3 (kap6oHaT Kanbums), Cas(P04)r
(tbocpaT Kanbuyus) n CaPr (pTopUCTbI Kanbuuin).

XapaKTepuUCTUKU MeAULLMHCKUX U3aenuii n npuMeHeHuve.

MeMGpaHbl Nn3rotaB/iMBalOTCA pPas3/INyHbIX CbOpMZ npAMOYroJibHble, KBagpaTHble 1 OBaJlbHble.

Puno-Teck; (BbiCylleHHass MeM6paHa, NMoKpbiTas MAKPOHU3NPOBAHHOW KOCTbIO)

XapakTepucTuku: memb6paHa COCTOUT M3 IMOPUNIN3MPOBAHHOIO Ko//lareHa KOHCKOTO MPOUCXOXAEHUS, OHa
6rnocoBmMecTUMa 1 6bICTpPo pe3opbupyeTcs. Ee 0CO6eHHOCTb COCTOUT B TOM, UYTO C OAHOI CTOPOHbLI OHA MOKPbLITA
NAEHKOM N3 N3MeNIbYEeHHOM KOCTU TaK)Ke KOHCKOro MPOMCXOXAEHUs. ITO MOKPbITUE yBe/IMYnBaeT KOMMaKTHOCTb
N CTabUNbHOCTb, 4YTO o6ecrneymBaeT XOpPOLWYK 3alWuTy uMNAaHTaTa U CNoco6CTBYeT MNpaBU/IbHOMY
PEeno3nNLMOHNPOBAHNIO MATKUX TKaHei.

MprMeHeHMe: OCHOBHbLIM MOKasaHWeM SIBASIOTCS BCe c/yyan, Korga TpebyeTcs pasfesieHne MSArkux TKaHebl
MeXAy TKaHSMU pasHoii akTypbl. 3Ta MeMbpaHa MOXET MCMO/b30BaTbCA KaK B UeNOCTHO-NIMLEBON XUpYypruu,
Tak M B MMMAAHTOMOMMU AN 3alnTbl CUHYCOBOW Mem6paHbl B Mpouefypax CUHYC-TMPTUHIA MNpyu 60KOBOM
AocTyne, 4uTto6bl MpefoTBpaTUTL /lo6ble CryvaiHble MNOBPEeXAeHUs, Bbl3BaHHble 6MoMaTepuasiom B gase
cuenneHnsi. Kpome Toro, ero MoOXHO WCMO/b30BaTh A1l 3aKPbITUS aHTPOCTOMUN Mepej, Peno3vLMoHNpPOBaHMEM
C/MN3UCTO-[eCHEBOIO /IOCKYyTA.

Derma

XapakTepuctuku: membpaHa BbICyLLUeHHas, pe3opbupyemas, cocTtoswas w3 AepMbl CBUHOIO MNPOUCXOXAEHUS.
Ocob6ada n/I0OTHOCTb U BbICOKas MPOYHOCTb O6ecnevnBalT MAaeasbHyl cTabunmnsauunio, a TakXke A/NTENbHYI0
3aWunTy ayrmeHtata npu npoBefeHUM Bcex npoueayp pereHepauun. Kpome Toro, 3TM CBONCTBa SABASAKOTCA
OCHOBOI AN BadKHOW 6apbepHoi pyHKUUKN. Bapbep ob6ecneumBaeT HanpaB/ieHMe pocTa anuTesninasbHOW TKaHWU,
npegoTepalLas MHBarvHaumto.

MpuMmeHeHMe: B YeNCTHO-IULEBOM XNUPYpPrum ona crabunmsaymm um 3awnTbl O6LLINPHOW pereHepaunm oT pucka
packpbiTns W/unn TrpbbkKU. B umnnaHTonorMn Ans 3awmTbl ayrMeHTata B [ABYXCTEHOYHOM pgedekTe; B
napogoHTonorMm Ans 6apbepHoro adekra B neveHun peueccun geceH (mogens X-Fine).

Special

XapaKTepuctmkn: MembpaHbl, MoslydyaeMbie U3 0CO60 TOHKUX Me3eHXUMaslbHbIX TKaHel (nepukappg XVWBOTHOIO
NMPOUCXOXAEHUSA), ABNAKOTCA MOMHOCTbIO pe3opbupyembiMu. lMocne cMadvBaHMsA MembGpaHa CTaHOBUTCS TUMOKOM
MU nonynpospayHoli, 6narogapsi Yemy oHa uieanbHO obecrneymBaeT HanpaB/ieHVe AN pocTa anuTenasnbHoMN
TKaHU W npefoTBpaleHus WHBarvHauuu. [elicTBue memO6paHbl CMoco6CTBYeT ONTUMasnbHOW pereHepauyum
noanexauiem KOCTHOM TKaHW.

MpumeHeHne: CTOMATONOIMNA: B XUPYPrnuyeckoli ctomatosiormm, napofoHTONOrMU, UMIMIAHTONOIMMU B KadecTse
3alKnTbl KOCTHbIX WMMJAAHTATOB, pasfenutens Mexay pasHbiMUW TKaHEBbIMM Yy4yacTKamu, 3aluTbl CUHYCHON
MeMbpaHbl 1 3aKpbiTUS CcnydariHoW nepdgopaumn 060/I04KN  CMHYCA NPU  BbINOSIHEHUU CUHYC-NNATUHTA.
TpaBmMaTosiormsi: B KayecTBe 3aluUTbl KOCTHbIX MWMMAHTATOB, pas3fenutens MeXAy pasHbIMM TKaHeBbIMU
yyacTKkaMn 1 BpeMeHHOro 6apbepa Ans NoBpeXAeHHbIX TKaHell 0T BHELWHUX BO3byauTeneii.

Evolution - BbicylleHHass Mem6paHa, ofHa CTOpoHa KOTOpOii rnagkasi, a BTopasi - MUKpoLllepoxoBaTas
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XapakTepuctnku: MembpaHa Evolution siBnsieTcsi NoNHOCTbIO pe3opbupyemoii. EE cTpykTypa npeacTtaBneHa
NMJOTHLIMW KO//IareHOBbIMW BOJIOKHaMW, KOTOpble o06ecneymBaloT BbICOKYH MIOTHOCTb M 0OCO6YH MPOYHOCTb.
Xunpypry aTo gaet:

1. mMakcuMasibHyH afanTUBHOCTb K o6pabaTbiBaeMbliM KOCTHbIM U MSATKUM TKaHsIM;

2. Nérkyw un 6e3omnacHy clMmBaemMocTb C OKPYXXalLWUMU TKaHAMU;

3. N/IOTHbIV KOHTaKT MeMb6paHa/KocTb U MembpaHa/HagKoCTHULA;

4. yYCTOAYMBOCTb WU A/INTE/bHYIO 3allUTy ayrMmeHTara.
OTCcyTCTBME MOPUCTOCTU HA MOBEPXHOCTUM Mem6paH Evolution rapaHTupyeT, 4UTO B c/ly4yae Crly4allHOro KoHTakTa
Kak caMO MecTO ayrMeHTaTa, Tak U cama no cebe MembpaHa He nMoABeprarTcs UHMEKLMUN.
MpumeHeHne: mem6paHa Evolution npegHasHauyeHa ANs NMPUMEHEHUS BO Bcex Mpoueaypax, rae HeobxoAuMo
1ncnosb3oBaHMe MeMbpaHbl ANS 3aaHusi HarnpasfeHusi GopMMpoBaHUss HEO6X0AVMOKW COeAMHUTENBHOW TKaHU 1”
BaCKynsipusaumm n/unm 3anosiHeEHUs1 N 3aMeHbl COeANHUTENbHOM TKaHU.

Evolution X-Fine

XapaKTepucTuku: KossiareHoBass MembpaHa C BbICOKOW MMOTHOCTbIO WM YCTOMUMBOCTLIO; BbICOKAss MPOYHOCTb C
NMOBbILLIEHHOW FMOKOCTbLIO; pe3opbupyeTcs 4-8 Hedeslb; NIerko rmapaTtnpyeTcsl; MmeeT TEHAEHLMI0O K CNOHTaHHOM
aaresun B TeYeHMEe HEeCKOJIbKMX 4YacoB; CLUMBAEeTCs WM cKneuBaeTcss (UOGPUHOBLIM K/eeM; ycTolumBa K
pacTshkeHuto; obecneumBaeT XOopowwui  GapbepHbiii  3dhekT, 4TOObI rapaHTUpoBaTb pereHepayuto
noanexawmnx TkaHel ¢ cokpalleHnemMm pucka MHPUAbTPaLUU UM NHULMPOBAHUS.

MpumeHeHWe: crnocobHa OcCyLecTBAATb 3HAUUTENIbHYI CTeNeHb B3auMOAEMCTBUS C XUAKOCTSAMU, TKaHSAMU W
KN1€TOYHbIMU KOMMOHEHTaMu, NPUCYTCTBYOLWMMN B MECTe paHbl, YTO6Gbl NOGYANTL M HanpaBnATb hopMUpoBaHue
HOBOII coegnHUTeNbHOW TkaHu. CnepoBaTtesibHO, 3Ta MeMb6paHa MoaxoAuT AN MPUMEHEHUs BO BCEX C/y4vasx U
B /II0ObIX XMPYPrnyecknx BmellaTesibCTBax, rae TpebyeTcs BeLLecTBO, CNOCOOGHOe HamnpaBuTb opMmpoBaHme
HeobXxoAMMOl COeANHUTENbHOW TKaHW W Backynspusauum N/Wv 3anofiHeEHUS U 3amMeHbl COeAMHUTEesbHOM
TKaHU.

OpveHTpos
BapviaHt o4Hoe
Aptvikyn HanverosaHve Orvicarve vicronHeHr sy YriakoBka Boevs
pa3vep paccackBaii
A
CBUHO KoHcKkuii Mem6paHbl EVOLUTION
Mepvkapn, 1000 Korviared
coxpaHeH. BoroyllerHas vevopaHa MevGpara
EMO2HS/ EVO2HHE Evolution Std @ra 2020405 - 0.7)
BVO2HS CTopova IraKad, fpyras - My +10%
M/IKPOLLIEPpOXOBAaTast)
Brcrep
MNeprkapn, 100%a
KonnareH
) coxpaHeH. BorylieHHas MeviopaHa MevopaHa
BVO3HS EVOBHHE Bvolution Sid (omHa 303E0X(0.5 -0.7)
CTopoHa. MaKest, Apyras - MV H10%0
M/IKDOLLIEPOXOBATas)
Brctep
Mepvkapn, 10004
KarvareH -3-4
coxXpaHeH. BorylieHHas MeviopaHa MenvopaHa
BERERME0 Evolution Oval Sd (Qra 25x3x(05 - 0.7) mecsLa
CTopoHa. gaKas, Apyras - v 1%
M/KpothepoxoBaTasi)
OsarHan Brcrep
Mepvikapn, 10004
KonnareH
coxpaHeH. BooylLeHHas vemopaHa MeviopaHa
EVO2LLE Bvolution Fire (amHa 20020¢0.3 -05)
CTopoHa. gaKas, Apyras - vy 1%
M/KPOLLIEpOXOBaTas)
ToHKasA Brvicrep
Mepvkapn, 1000
EVOBLLE Evolution Fine Korraren 3@&%5)
coxpaHeH. BoicyLLeHHas MeviopaHa VM £10%
(na Bwicrep
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1. MNpumMmeHeHMe NpPoayKTOB Tecnoss

e [pumeHeHne DUO-TECK

KnnHnyeckune nokasaHusa: MapogoHTONOIMA B KadecTBe NPOTOro pasfenntens TKaHel mexay
M3MEHEHHbIMU KpasiMy AeCHbl M HaxoAslwencs HUKe KOCTHOWM TKaHblo. Xnpyprusi Nnoaoctu pra v
MMMAaHTanornsa BO BCeEX TeX Cnyvasx Korga tpebyeTca KpaTKOBpPeEMeHHOe pasfesieHne MeXay TKaHAaMU
pasHoii naoTHocTu, Hanpumep DUO-TECK nokasaHa B KayecTBe Onopbl MeMO6paHbl BEpPXHEYeNtoCTHOMN
nasyxum B onepayuax NOBbIWEHUS Nasyxu, ANs NpefoTBpalLleHus ciydariHblX NOBpPeXAeHWUN,
06yCNOBNEHHbIX UCMO/Ib30BaHHbIM MaTepuasioMm umnnaHtata. Mem6paHa DUO-TECK Tak ke nokasaHa pgns
3aKpbITUA aHTPOTOMUM B ONEepaLnsaXNOBbILLEHNA NMasyxu, rnepes N3MeHeHUeM Kpas CM3NCTON 060/I0UKN.

M3Bneuyb Mem6paHy U3 YyNakoBKU CTEPU/bHLIM MUHLETOM. Ha/loXnUTb €e CTOPOHOM, MOKPbLITO KOCTHOM
NAEHKOM, Ha y4acTOK peLunuMeHT 1 NPOBECTU CTabum3auunio NyTemMm Ha/lIoXKeHUs LIBOB Ha Kpan. O6nacTb
UMMNaHTaUuumM 4o/KHa 6biTb COBEPLLUEHHO YNCTOM, N MPOAYKT AO/HKEH GbiTb XOPOLLO CTAbUNM3NPOBaH U
3awmuieH. BHMMaHme: B cnydae o6HaxeHUs NpoayKTa, peKoMeHayeTcs yaansiTb ero To/IbKO NpuHaimymm
04YEeBUAHOTO MHPUUMPOBAHUS, TaK KaK KOHCUCTEHLMS M NacTMYHOCTbL MpoayKTa, o6ecnevnsaeT
3aKMBMeHNE paHbl BTOPUYHBLIM HATSHXKEHUEM.

= [IpnmeHeHne DERMA

KnnHnyeckune nokasaHusA: membpaHa 418 3alUTbl PEKOHCTPYKUUA UM YACTUYHOIO WM MNOJIHOrO
BOCCTAHOB/IEHUSA YTPAUYEHHbIX KOCTHbIX 3/IEMEHTOB, KOJ/lareHHbIi 3anofHNTEeNb, HanpuMep B pasgeneHunm
rpeéHs uam B gMctpauumn KocTel, cpeAcTBO 3alnTbl KOCTHbIX AeddDeKTOB, He UH(PULMPOBAHHbIX, He
CKNEepPOTUYECKNX N XOPOLLO OpoLlaeMblIX.

OTKpPbITb YMAKOBKY U CMO4YUTb MeMGpaHy, Norpy3ve ee B CTEPUSbHbI (U3pacTBoOp Ha 3-5 MUHYT.
Mpuaae mem6paHe Tpebyemblit pasmep, C NOMOLLbIO CTEPU/IBHOIO MHCTPYMEHTA, HA/IOXKUTb €€ Ha y4acToK
peuunueHT. B 3y6oBpauyeBaHUM BaXXKHO MOATOTOBUTb KapMaH C MOMOLLbI0 MHCTPYMEHTa AN Bblpe3aHusi
HaAKOCTHULbI, UTO 6bl OCTUUbL COBEPLLEHHOW M/IOTHOCTM MeM6paHbl Ha yyacTKe Moc/ie Ha/lIoXKEeHMUs LBOB
Ha Kpasi paHbl. B KuecTBe anbTepHaTUBbl HA/IOXWUTb LIBbl KOHBEPTOM, YTO6b! 3aKpenuTb MemM6paHy Ha Kpasx
AecHbl. BHMMaHWe: B cnydvae o6HaXKeHUs NMpoayKTa, PeKoMeHAyeTcsl yaansiTb ero To/IbKO npuHannuum
0UYEBUAHOIO MHMULMPOBAHUS, TaK KaK KOHCUCTEHLMS M NIacTMYHOCTbL NMpoayKTa, o6ecnevnsaet
3aKMBNeHNE paHbl BTOPUYHbLIM HaTSXKEHUEM.

- MpnmeHeHne SPECIAL

KnnHunyeckne nokasaHus:

3yboBpayeBaHmne: B XUPYpPrum nNoaocTn pra, NapofoHTONOIMU, UMMNIAHTaNorMmM B KayecTsBe 3alUTHbI
KOCTHbIX MMMNAAaHTaTOB, pasfjesinTensa pasHbiX BUAOB TKaHel, ANA 3alunuTbl MeMebpaHbl nasyxu un ans
3aWnTbl €€ Cc/ly4yalHOro nNpokKanbiBaHWA BO BpeMs onepauunii rnoBblLLEHUS nasyXu.

MpumeHeHne

O6nactb MMNNaHTaumm Ao/mKHa 6biTb COBEPLUEHHO YMCTON. MPOoAYKT AO/MKEH ObiTb CTAbUIN3MpoBaH u
3awmuieH. Mepea UCMNosb30BaHWEM, CMOYUTb CTEPUIBHBIY PU3MOOTMYECKNM PACBOPOM WU/WUAN KPOBbLIO
naymeHTa, n/ Unn neKapcTBeHHbIM CPeACTBOM, BblGpaHHbIM 418 Tuna onepaunn. HanoXmnTe mem6paHy Ha
yyacToK uMmnnaHtaumm. BHumaHue: B criydyae o6HaXKeHUs NMpoayKTa peKomeHayeTcs yaansaTb ero TONbKOo
npy Ha/AM4YNU OYEBULHOIO MHPULNPOBAHUSA, TaK KaK KOHCUCTEHLNA U MNAacTUYHOCTb NMpPoAyKTa
obecrneunsBaeT BTOPUYHOE 3aXKUB/IeHME paHbl. O6HaXeHne npoaykrta obycnasnneBaeT ero
npexaeBpeMeHHOe paccacbliBaHUe.

= VHcTpyKuusa no npnMmeHeHutro EVOLUTION

KnunHnyeckne nokasaHusa: membpaHa EVOLUTION nokasaHa Ansi BCEXXUPYPrMYeckmnx onepauunii, B
KOTOpPbIX TpebyeTcs NpuMeHeHne membpaH, CNOCOOCTBYIOLMX HOBOOOPA30BaAHMIO XUBbIX U
BaCKY/1IPU30BaHHbIX COEANHUTENbHbIX TKaHell n/unn 3anofHeHeno NN 3aMeHe CoefNHUTE NbHbIX TKaHel B
XUPYPruyeckor ocCTaHOBUTE/IbHOW CTOMAaTONOIMNN.

N3Bneuyb MeM6paHy U3 YNakoBKU CTEPU/IbHBLIM MUHLETOM, pa3pesaTb W npugaTb Tpebyemblii Npoduib 1

npy Heo6xo4MMOCTM MponuTaTb ee aHTUBMOTUKOM WU APYTUM, BblOpPaHHbIM S1eKapCTBEHHbIM CPEeACTBOM.
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HaNOXWUTb €€ Ha Yy4YacCTOK PELUNMUEHT, 3aKpPenuTb HaNoXEHNEM LLIBOB UM C MOMOLLbIO BUHTOB, WK
WTUPTOB, UK APYTUMU CPeACTBaMU, UK XKe MPUKIEenUTb ee PUBPUHOBBLIM Keem, YTo6bl HauAyudLluMm
06pa3om MCMnob30BaTh €e CBOMCTBA MPOYHOCTU U CTabuNbHOCTU. BHUMaHWe: B cnydyae o6HaxeHus
npoaykKTa, peKoMeHayeTcsl yaansaTb €ro To/IbKO MPUHaINYNN 0YEBUAHOMO UHPULMPOBAHUSA, TaK Kak
KOHCUCTEHUUS U NNAcTUUYHOCTb NpoAyKTa, o6ecrneunBaeT 3aXXMB/IeHNE paHbl BTOPUYHBLIM HATSXKEHUEM.

- KomMnnekT nocrtaBku

«Matepuan octeonnactmyeckuii «OsteoBiol» B pasnMuHbIX BapMaHTax MCMOJ/IHEHUsI» NocTasnsieTcs
nponseoauTenemM B Kopobkax no 1 Buay matepuana, B 6/imMctepe B Kaxaoi Kopobke. Ha kKopobke umeetcs
MapKMpoOBKa KosmyecTBa U TUNa MaTepuasia HaxofslWerocss BHYTpU. Tak >Ke BHYTPU KaxKAoi Kopo6Kwu
HaXoAuTCa «CTUKEepP» C MHGopMaLMeil 0 MaTepuase U MHCTPYKLUMS MO NPUMEHeHUo. [aHHbIi «CTUKep»
BK/IEMBaeTCA B KapTy nauueHTa nocse NnpoBefeHusi onepaumu.

«Matepuan octeonnactmyeckuii «OsteoBiol»: Mem6paHbl» MocTaBnsieTcss npovssBoguTesieM B Kopo6kax no 1
BUAYy mMaTtepuana, B 61ucTepe B Kaxioih Kopo6ke. Ha kKopobke MMeeTCcsi MapkupoBKa KofundecTBa M Tuna
maTtepuana Haxofslerocsi BHYTPU. Tak e BHYTPU KaxAol KOPOGKM HaXoAUTCA «CTUKep» C UHGopmaumnen o
maTtepuane U WHCTPYKUUS MO MNpUMeHeHUo.  [aHHblli «CTUKep» BK/euBaeTcsi B KapTy nauuveHTa mnocse
nposBeAeHus onepauuu.

EVOLUTION, SPECIAL, DTO20 DUO-TECK, DERMA
- 1wT. B ynakoBkKe.

DTN625 Duo-Teck - 6wWwT. B ynakoBKe.
2. 3TukKeTMpoBaHue 1 yrnakoBka

11.1 3TukeTuposaHue NEPBVUUHOWM ynakoBKmu

ceo373 Osfeas
buo-Teck B0l

XXX XX mm " a AXXXX
2 AAAA/MM
RERDTXXX

ToenoBi i.rJ. -vU Honitn<ro U-Cdécu (TO) *

Ha nepBMYHOl ynakoBKe A0/MKHbI 6biTb MPUKPEN/eHbl 3TUKETKN CO c/lefytollei nHopmaumeii:

HanMeHoBaHVe nMpoayKuuu

Bec n/vwnn pasmep

CumBon koga npoaykta (REF) n kog
CVMBOJ/T UHCTPYKLUMN MO NPUMEHEHUIO
[Jata okoH4YaHMA cpoKa AencTBusi
3Hak nota 1 Homep

3Hak cTepunimnsaumnm

[aHHble n3rotoBmTens

MapkKmnpoBka B OTHOLLUEHUNN MOBTOPHOIo UCMNoO/1b30BaHMA
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OsteoBlol®

Duth-Teck XX XXX mm
REF: DTXXX

GEDaaxxxx 2aaaa/Zmm4"'”

Toaosssrl.
via Maf<twi«ra, 13 « iOOX Coam ¢

OTUKeTKa COCTOUT U3 NMPO3pavyHOro rnponuaeHa n NnepmMaHeHTHOro Kies.

MonbITKN yaanuTb 3TUKETKY B TedeHue 72 4acoB Mocse ee MNpuKIenBaHUsa nokasanam, YTO UCMOJib3yeMbl Knew
nospexgaet KOPOOKY Mpun yaaneHUnm I3TUKETKU. ITO MO3BOSAET BbIABUTb BO3MOXHble MOMbITKU MOAAENKN
NPOAYKLNN CO CTOPOHbI TPETbUX NNL.

Ha kopo6kun pasmepamm 34x34x60 MM 1 90x70x40 MM 3TUKETKA MNpUKIENBAETCA K JIEBOW CTOpoHe. [na KOpo6oK
pasmepamn 224x130x24 MM 3TUKETKa MpukKiemBaeTca K 3agHen cTtopoHe. K Kopobke pasmepamu 130x147x50
MM 3TUKeTKa NpuKiensBaeTcs crepeau nof TOProBbiM Has3BaHWEM MNPOAYKTa.

YcnoBHble 0603HAYEHNSA Ha ynakoBKe:

- KOA N HaMMeHoBaHMue npoaykTa

011

CMMBON «MapTUsa» M COOTBETCTBYHOLW NI HOMEp napTumn

CNMBOJT «gaTa OKOH4YaHunA CpokKa ,D'eVICTBI/Iﬂ» C YKasaHueM roga mn mecsaua ncred4eHmsa cpoka

CUMBOJ/T «TEPMOMETP» K TemnepaTypa XpaHeHusi
OaHHble U3roToBUTENSI

STERILE R

cnocob6 ctepunusaymm
No

GE mapka CE 1 HOMep YNo/THOMOYEeHHOro ppraHa

o6paTnUTeCcb K MHCTPYKLMU
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ycnosmaAa nMPMMEHEHWNA

«MaTepuan octeonnactnyeckuii «OsteoBiol»: MembpaHbl» NPUMEHSETCA B YC/I0BUAX NeYebHbIX yuepexaeHni
~  npu Temnepatype ot +15°C go + 40 °C.

MPOTUBOMOKA3AHNA

He ncnonb3osartb A/ NAUUEHTOB, CTpaAaloLWMX NATONOrNAMU UK 3a60/1eBaHUSIMU, NPU KOTOPbIX
NpPOTUBOMNOKA3aHO XMpypruyeckoe BMeLlaTe/IbCTBO, UM A/ MaLMEHTOB C TEKYLLLEN OCTPOI UM XPOHUUYECKOA
NHpeKumnein (octeommnennT). He nokasaHo ANsi NaLMEHTOB C HAPYLUEHNEM WMMYHO/OTMYECKOM peakTUBHOCTMU
WU C ayTOMMMYHHbIMM NAaTOMIOMUSIMWN, B YACTHOCTU B paHHEM AeTCTBE WU MOXWU/IOM Bo3pacTe. He NpuMeHaTb
Ha KpYMHbIX cocyaax Wn HepBax, WM B6IM3N OT HMX. He NpYMeHsiTb Ha CKY/[HO OpoLLaeMbIX yyacTKax,
HEKPOTMUYECKNX NN NHPULNPOBAHHbLIX. He MPUMEHsATb Ha ydyacTKax, KoTopble He o6ecrne4ymBatoT cTabuNbLHOCTU
3alMThl NPoAyKTa Nnocse UMMIaHTauum.

MOBOYHOE OAENCTBUE

He o6Hapy)XeHo. XoTs MpuHATas cuctema o6paboTKu nokasana noAasBfieHWe peakuunini BpaXaebHbIX aHTUTen,
TEM He MeHee, Hefb3si UCKNIUYNTL OTAA/IEHHYIHO BO3MOXHOCTb 3TOr0 SIBIEHUS.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

He ncnonb3oBaTtb NPoOAYKT €CNun yrnakoBKa 6bl/la BCKPbITA WX NOBpeXAeHa nepepn ucrosb3oBaHnemM. MpoaykT
SABNSIETCS 0HOPa30BbIM. He NoanexXuTt NoBTOPHOM CTepumnsaumnu.
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MepeBoA C UTA/IbAHCKOIO A3blKa Ha PYCCKWUIA A3bIK
MepeBos wTamna Ha 1 cTpaHuue OOKYMeHTa
Tecnoss 5r.1.
Mnowaab Manbl JpkoBaHHM XXIII, 2- 10094 OyxkaBeHo (To)
HOC 07524260010
Ten.dakc 011/937.73.47
www.tecnoss.com
/MNopnucs/

MepeBoa wWTamna Ha nocnegHel cTtpaHuue AOKYMeHTa
Tecnoss 5r.1.

Mnowaab Manbl AkoBaHHM XXIII, 2- 10094 OykaBeHo (To)
HOC 07524260010

Ten.dakc 011/937.73.47

www.tecnoss.com

/Nopnucek/

MepeBoa wTamna Ha 1 cTpaHuue nepeBofa AOKYMeHTa
Tecnoss B.I.1
Mnowaab Manbl JykoBaHHK XXIII, 2- 10094 [>xaBeHo (To)
HAOC 07524260010

| Ten.®akc 011/937.73.47
www.tecnoss.com
/Mopnuce/

MepeBog wWTamMna Ha nocnegHen cTpaHuue nepesBoja AOKYMeEHTa
Tecnoss B.I.1

Mnowapb Manbl AxoBaHHM XXIII, 2- 10094 OyxaBeHo (To)

HAOC 07524260010

Ten.d®akc 011/937.73.47

www .tecnoss.com

/Mopnuce/

MNepeBOoAYUK,
EropoBa AnunHa AnekceeBHa
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"opoa Mockaa.

[eBATOro CeHTSA6pA ABe ThICAYM NMATHAALATOro roja.

[ Axkumos I'ne6 bopucosny, HoTapuyc ropoga MockBbl, CBUAETENLCTBYHO
NOAMHHOCTb NOANWUCK, CAENaHHOW NepeBoAYNKOM Eroposoin ANnMHOM
ANeKCeeBHOMW, B MOEM NPUCYTCTBUN. JINYHOCTb ee yCTaHOB/EHA.

3aperucTpupoBaHo BpeecTpe 3a No

B3bickaHo no Tapudyy: 100 py6. 00 kon.

HoTapuyc:

Bcero npoLuHypoBaHo, NPoHYMepoBaHO U
CKpensieHo neyaTbio M anCT (-a, -0B)
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