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1 Общие сведения \ General information

1 .1 Наименование МИ \ Name of product



Материал для замещения дефектов и восстановления костной ткани, 
стерильный, в вариантах исполнения:

Material for replacement of defects and restoration of bone tissue, 

sterile, in versions:

1 .Neobone® в блоках, размер: 10 х 10x5 мм; 10 х 30 х 5 мм; 10 х 30 х 10 мм; 15 х 
15 X 20 мм; 15 х 15 хЗО мм; 20 х 20 х 10 мм; 10 х 10 х20 мм, в составе:

- Neobone® в блоках - от 1 до 10 шт. (одного варианта исполнения);
- Эксплуатационная документация.

1. Neobone® in blocks, size: lOx 10x5mm; 10x30x5 mm; ЮхЗОх 10mm; 
15 X 15 X 20 mm; 15 x 15 x 30 mm; 20 x 20 x 10 mm; 10 x 10x20 mm, as part 
of:

- Neobone® in blocks - from 1 to 10 pcs. (Single version);
- Oi^rational documentation.

2.Neobooe® в клиньях, размер: 20 х 15 х 8 мм; 20х 15х 10 мм; 20 х 15 х 12 мм; 20 х 
15 X 14 мм, в составе:

- Neobone® в клиньях - от 1 до 10 шт. (одного варианта исполнения);
- Эксплуатацио»шая документация.

2. Neobone® in wedges, size: 20 x 15 x 8 mm; 20 x 15 x 10 mm; 20 x 15 x 12 
mm; 20 x 15 x 14 mm, as part of:

- Neobone® in wedges - from 1 to 10 pcs. (Single version);
- Operational documentation.

З.КсоЬопе® в гранулах, размер: 0,5-1 мм (0,5 г); 0,5-1 мм (1г); 0,5-1 мм (2г); 1-2 
мм (0,5г); 1-2 мм (1г); 1-2 мм (2г); 2-4 мм (2,5см )̂; 2-4 мм (5см )̂; 2-4 мм (10см )̂; 
2-4 мм <15 см )̂; 2-4 мм (20см^); 2-4 мм (ЗОсм )̂; 4-6 мм (2,5см^); 4-6  мм (5см )̂; 4- 
6 мм (10см^); 4-6 мм (15см )̂; 4—6 мм (20см^); 4-6 мм (ЗОсм̂ Х в составе:

- Neobone® в грат^лах - от 1 до 10 шт. (однотх) варианта исполнения);
- Эксплуатационная документация.

3. Neobone* in granules, size: 0.5-1 mm (0.5 g); 0.5-1 mm (Ig); 0.5-1 mm (2g); 
1-2 mm (0.5g); 1-2 mm (Ig); 1-2 mm (2g);2-4 mm (2,5 cc); 2-4 mm (5 cc); 2-4 
mm (10 cc); 2-4 mm (15 cc); 2-4 mm (20 cc); 2-4 mm (30 cc); 4-6 mm (2.5 cc); 4- 
6 ram (5 cc); 4-6 mm (10 cc); 4-6 mm (15 cc); 4-6 mm (20 cc); 4-6 mm (30 cc), as 
part of:

- Neobone* in granules - from 1 to 10 pcs. (Single version);
- Operational documentation.

4.TriOSS® в блоках, размер: 10х 10х 10 мм; 10 х 10x5 мм; 10x30x5 мм; 10 хЗО 
X 10 мм; 15 X 15 X 20 мм; 15 х 15 х 30 мм; 10 х 10 х20 мм, в составе:

- TriOSS® в блоках - от 1 до 10 шт. (одного варианта исполнения);
- Эксплуэтациоиная документация.

4, TriOSS® in blocks, size; 10 x 10 x 10 mm; 10x10x5 mm; 10 x30 x5 mm; 10 
X 30 X 10 mm; 15 x 15 x 20 mm; 15 x 15 x 30 mm; 10 x 10 x 20 mm, as part of:

- TriOSS® in blocks - from 1 to 10 pcs. (Single version);
- Operational documentation.

S.TriOSS* в клиньях, размер: 20 х 15 х 8 мм; 20 х 15 х 10 мм; 20 х 15 х 12 мм; 20 х 
15 X 14 мм, в составе:

-TriOSS® в клиньях - от 1 до 10 шт. (одного варианта исполнения);
• Эксплуатационная документация.

S.TriOSS® in wedges, size: 20x 15 x 8 mm; 20 x 15 x 10 mm;20x 15 x 12 mm; 
20 X 15 X 14 mm, as part of:

- TriOSS* in wedges - from 1 to 10 pcs. (Single version);
- Operational documentation.
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6.TriOSS* в гранулах, размер: 0,5~i мм (0,5 г); 0,5-1 мм (1г); 0,5-1 мм (2г); 1-2 мм 6. TriOSS®in granules, size: 0.5-1 mm (0.5 g); 0.5-1 mm (Ig); 0.5-1 mm (2g); 1-2
(0,5г); 1-2 мм (1г); 1-2 мм (2г); 2-4 мм (2,5см^): 2-4 мм (5см )̂; 2-4 мм (Юсм )̂; 2-4 mm (0.5g); 1-2 mm (Ig); 1-2 mm (2g); 2-4 mm (2,5 cc); 2-4 mm (5 cc); 2-4 mm
мм (15 см )̂; 2-4 мм (20см^); 2-4 мм (ЗОсм-*); 4-6 мм (2,5см )̂; 4-6 мм (5см )̂; 4-6 мм (10 cc); 2-4 mm (15 cc); 2-4 mm (20 cc); 2-4 mm (30 cc); 4-6 mm (2,5 cc); 4-6
(10см^);4-6 мм(15см^); 4-6 мм (20см )̂; 4-6 мм(30см^), в составе: mm (5 cc); 4-6 mm (10 cc); 4-6 mm (15 cc); 4-6 mm (20 cc); 4-6 mm (30 cc), as a

- TriOSS* в гранулах - - от 1 до 10 шт. (одного варианта исполнения); part of:
- Эксплуатационная документация. - TriOSS® in granules - from 1 to 10 pcs. (Single version);

- Operational documentation.

L 2  Назначение и область применения медицинского изделия / Intended use and application area of medical device
Предназначено для использования в качестве костного трансплантата для It is intended for use as a bone graft to fill or reconstruct osseous bone defects
заполнения или реконструкции дефектов костной ткани или промежутков в or gaps of the skeletal system that are not intrinsic to the stability of the bone
скелетной системе, которые не являются неотъемлемой частью стабильности structure.
костной структуры.
Область применения: травматология, ортопедия, стоматология, хирургия 
позвоночника

Application area: traumatology, orthopedics, dentistry, spine surgery

1.3 Показания к  применению \  Indications
Материал для замещения дефектов и восстановления косшой ткани, Material for replacement of defects and restoration of bone tissue, sterile
стерильный Neobone* Neobone*
Заполнение или реконструкция дефектов в скелетной структуре, которые не Filling or reconstruction o f defects in the skeletal structure that are not
присущи стабильности костной структуры. Может применяться при костных inherent in the stability of the bone sUiicture. It can be used for bone defects
дефектах, возникших в результате травм или хирургически созданных 
дефектах костей.

resulting from injuries or surgically created bone defects.

Показано к применению при: It is indicated for use when:
- Переломы с потерей кости, - Fractures with bone loss.
- Переломы конечностей. - Fractures of limbs.
- Не срастающиеся переломы, - Non-healing fractures,
- Артродез (стопы, голеностопного сустава, киста, пяточной кости), - Arthrodesis (foot, ankle joint, hand, heel bone).
- Остеотомия большеберцовой кости, - Osteotomy of the tibia,
- Синус-лифтинг, - Sinus lifting.
- Увеличение альвеолярного гребня. - Enlargement o f the alveolar ridge.
- Межтеловой синтез (кейдж). - Interbody synthesis (cage),
- Сколиоз - Scoliosis.
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Материал для замещения дефектов и восстановления костной ткани, 
стерильный TriOSS®
Заполнение или реконструкция дефектов в скелетной структуре, которые нс 
присущи стабильности костной структуры. Может применяться при костных 
дефектах, возникших в результате травм или хирургически созданных 
дефектах костей в конечностях, при заполнении кейджей в спинальной 
хирургии, сколиозе, увеличении области альвеолярных отростков и 
гайморовой пазухи.
Показано к применению при:
- Переломы с потерей кости,
- Переломы конечностей,
- Не срастающиеся переломы,
- Артродез (стопы, голеностопного сустава, кисти, пяточной кости),
“ Остеотомия большеберцовой кости,
- Синус-лифтинг,
- Увеличение альвеолярного гребня,
- Межтеловой синтез (кейдж),
- Сколиоз

Eng.

Material for replacement of defects and restoration of bone tissue, sterile 
TriOSS®
Filling or reconstruction of defects in the skeletal structure that are not 
intrinsic to die stability of the bone structure. It can be used for bone defects 
resulting from injuries or surgically created bone defects in the extremities, 
filling cages in spinal surgery, scoliosis, augmentation in the region of the 
alveolar processes and maxillary sinus.
It is indicated for use when:
- Fractures with bone loss,
- Fractures of limbs,
- Non-healing fractures,
- Arthrodesis (foot, ankle joint, hand, heel bone),
- Osteotomy of the tibia,
- Sinus lifting,
- Enlargement o f the alveolar ridge,
- Interbody synthesis (cage),
- Scoliosis.

1.4 Противопоказания к  применению \ Contraindications
He применяйте материал для замещения дефектов и восстановления костной 
ткани, стерильный Neobone® и TriOSS* при острой или хронической 
инфекции в месте операции; метаболиче<жих нарушения; тяжелых 
дегенеративных заболеваниях, состояниях, при которых общая костная 
пластика не рекомендуется. Не применяйте Neobone® и TriOSS® в местах, где 
возможна его миграция. Neobone® и TriOSS® противопоказан для обеспечения 
структурной поддержки скелетной системы и не должен использоваться там, 
где место имплантации нестабильно и не имеет жесткой фиксации.

Do not apply material for replacement of defects and restoration of bone 
tissue, sterile Neobone* and TriOSS* in case of acute or chronic infection at 
the sшgicaJ site; metabolic disorders; severe degenerative disease, 
conditions in which general bone grafting is not advisable. Do not apply 
Neobone® and TriOSS® in places that allows product migration. Neobone® 
and TriOSS* is contraindicated to provide structural support in the skeletal 
system and must not be used where the implantation site is unstable and not 
rigidly fixed.

1.5 Возможные осложнения и побочные эффекты при применении МИ \ Adverse Reactions
Материал для замещения дефектов и восстаповления костной ткани, Materia! for replacement of defects and restoration of bone tissue, sterile



стерильный Neobonc®
Возможные побочные эффекты, о которых сообщалось в результате 
процедур по костной пластике, включают, помимо прочего, совместное 
движение суставов, прилегающих к месту имплантации, продолжительное 
отделение серозной жидкости, отек, келоидный рубец, анизомелию и 
местный рецидив опухоли, боль в результате воспаления, сепсис и другие 
осложнения, возможные при любом хирургическом вмешательстве. 
Неполное врастание или отсутствие костного врастания в костную пустоту 
возможно при использовании любого материала для замещения костных 
дефектов.

Материал для замещения дефектов и восстановления костной ткани, 
стерильный TriOSS®
Возможные побочные эффекты, о которых сообщалось в результате 
процедур по костной пластике, включают, помимо прочего, дисфагию, 
хрипоту, боль, ослабление организма, парез, гшатому, ликворею и серому 
(спондилодез, заполнение кейджей); болезнь Уижи, инфекцию, 
плевральный выпот, подкожную серому (сколиоз); миграцию, повреждение 
костного заменителя, раневые инфекции, сосудистое повреждение, 
компартмент-синдром конечностей и другие осложнения, возможные при 
любом хирургическом вмешательстве. Неполное врастание или отсутствие 
костного врастания в костную пустоту возможно при использовании любого 
материала для замещения костных дефектов.

Rus__________________________________________________________________________________________

Neobone®
Possible adverse events that have been reported as result from bone grafting 
procedures, include but are not limited to joint motion of joints adjacent to 
implantation site, prolonged serous drainage, swelling keloid scar, 
anisomelia, and local recurrence of tumor, pain of inflammatory origin, 
sepsis, and other complications that are possible with any surgery. 
Incomplete, or lack of, osseous ingrowth into bone void, as is possible with 
any bone void filler.

Ei^.___________________________________________________________________________________

Material for replacement of defects and restoration of bone tissue, sterile 
TriOSS®
Possible adverse events that have been reported as result from bone grafting 
procedures, include but are not limited to dysphagia, hoarseness, pain, 
subsidence, paresis, hematoma, dura leakage and seroma (spine fusion, 
filling of cages); cast syndrome, infection, pleural effiision, subcutaneous 
seroma (scoliosis); migration, hematoma, fracture of substitute, wound 
infections, vascular injury, compartment syndrome (extremities) and other 
complications that arc possible with any surgery. Incomplete, or lack of, 
osseous ingrowth into bone void, as is possible with any bone void filler.
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Предупреждения
HE СТЕРИЛИЗУЙТЕ ПОВТОРНО Neobone® и TriOSS*
Neobone® и TriOSS* предназначен только ДЛЯ ОДНОРАЗОВОГО 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ. Повторное использование материала может привести к 
загрязнению и потере производательности. Загрязнение материала может 
привести к местной или системной инфекции, отторжению имплантата или 
смерти. Не гарантируется стерильность продукта в случае повторного 
использования. Для обеспечения жесткой стабилизации дефекта во всех 
плоскостях могут потребоваться методы жесткой фиксации.
Neobone®
При больших дефектах (полость> 35 ст^, сешентарность> 3 см) заживление 
кости может происходить с задержкой.
TriOSS*
При больших дефектах (> 50 см^) заживление кости может происходить с 
задержкой.

WARNINGS
DO NOT RE-STERILISE Neobone® и TriOSS®
Neobone® и TriOSS® is for SINGLE USE ONLY. The reuse of the device 
may lead to contamination and loss of performance. Contamination of 
the device may result in local or systemic infection, implant rejection or 
death. Is not guaranteed the sterility of the product in case o f reuse.
Rigid fixation techmques may be required to assure rigid stabilization 
of the defect in all planes.

Neobone®
With large defects (cavity > 3 5  cm2, segmentation > 3 cm), bone healing 
may occur with a delay.
TriOSS®
With large defects (> 50 cm3), bone healing may occur \\ith  a delay.

JEng.

1.6 Сведения о производителе медицинского изделия \ Information about the manufacturer and developer of the medical device
П po из BO дител ь/раз работч и к
BIOCERAMED -  CerSmicos para Aplica^oes Medicas, S.A.
(Биоцерамед -  Керамикос пара Апликасх)ес Медикас, С.А.)
Rua Joao Francisco do Casal, Armazdm 4, Zona Industrial da Taboeira 3800-266 
Esgueira -  Aveiro, PORTUGAL (Португалия)

Место производства
BIOCERAMED -  Ceramicos para ApHca^oes Medicas, S.A.
(Биоцерамед -  Керамикос пара Апликасоес Медикас, С. А.)
Rua Jose Gomes Feireira, n° 1 - Armazem D 2660-360 SSo Juliao do Tojal, 
Loures, PORTUGAL (Португалия)

Legal Manufacturer/ Developer
BIOCERAMED -  Ceramicos para Aplicafdes Medicas, S.A.
Rua Jo3o Francisco do Casal, Armazem 4, Zona Industrial da Taboeira 
3800-266 Esgueira -  Aveiro, PORTUGAL

Site of manufacture
BIOCERAMED -  Ceramicos para Aplica?6es M ^icas, S.A.
Rua Jose Gomes Ferreira, n” 1 - Armazem D 2660-360 Sao Juliao do Tojal,
Loures, PORTUGAL

1.7 Классификация медицинского изделия \ Classification of medical device
Таблица 1. Классификация Table 1. Classification
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Класс в зависимости от 
потенциального риска применения 
медицинского изделия

3

Кратность применения Для однократного применения
Стерильность Стерильное. Стерилизовано 

гамма-облучением. Уровень 
гарантированной стерилизации)
10'-^

Классификация по типу кош'акта 
согласно ISO 10993-1

Имплантируемое изделие, контакт 
с мягкими и костными тканями

Классификация по 
продолжительности контакта 
согла<шо ISO 10993-1

Изделие постояшюго контакта 
(превышает 30 суток) (категория 
С)

Eng.

Class of potential risk for medical 
device

3

Multiplicity of application Single use
Sterility Sterile. Sterilized by gamma 

irradiation, the level of guaranteed 
sterilization) lO"̂ .

ISO 10993-1 Contact Classification Implantable product, contact with 
soft and bone tissues

ISO 10993-1 Contact Duration Permanent contact product 
(exceeds 30 days) (Category C)

1.8 Сведения об условиях применения медицинского изделия и потенциальных потребителях \ Information about usage conditions

1.8.1 Условия применения \ Usage conditions
Медицинское изделие преднмначено для использования в стандартных условиях 
операционной.

The medical device is intended for use at the standard conditions of hospital 
operating room environment.

1.8.2 Потенциальный потребитель \ Potential consumer
Bee процедуры c использованием дашю1Х) медицинского изделия должны 
проводиться врачами, квалифицированными в области костной пластики. Хирург 
несет ответственность и должен полагаться на свое профессиональное 
кли1шческое суждение и опыт, изучая и принимая решение о необходимости 
использования конкретного изделия в лечении конкретного пациента, а 
также его установку.

AU procedures using this medical device should be carried out by doctors 
qualified in the field of bone grafting. The surgeon is responsible and must 
rely on his professional clinical judgment mid experience, studying and 
deciding vriiether to use a particular product in the treatm«it o f a particular 
patient, as well as its installation.

2 Описание принципов, на которых основана работа МИ и их особенности \ Principles underlying the work of medical device
Костные дефекты могут возникать в результазе травмы или хирургическим 
путем. Естественный ход процесса заживления костей может быть нарушен 
из-за размера дефекта или других биологических факторов, связанных с 
историей болезни пациента.

10

Bone defects can occur as a result o f injury or surgery. The natural course of 
the bone healing process may be disrupted due to the size of the defect or 
other biological factors related to the patient's medical history.

The use of bone grafts or extensions is aimed at reducing the likelihood of



Использование костных трансплантатов или расширений направлено на 
снижение вероятности неудачного заживления.

Материал для замещения дефектов и восстановления костной ткани, 
стерильный Neobone® и TriOSS®, в вариантах исполнения используется для 
косптой трансплантации у мужчин, женщин и детей.
Материал для замещения дефектов и восстановления костной ткани, 
стерильный Neobone® и TriOSS® представлен в виде блоков, клиньев или 
гранул.
Материал для замещения дефектов и восстановления костной ткани, 
сгерильный Neobone® и TriOSS® состоит из керамических структур фосфата 
кальция, которые HitrerpHpyroxcH в костную ткань благодаря своему 
химическому составу, подобному минеральной фазе кости, а также 
благодаря их пористости, которая обеспечивает полную васкуляризацию 
имплантата.

При открытии внешней упаковки Neobone ® и TriOSS® для его использования 
проверьте наличие красного индикатора стерильности и действительность 
срока годности. При обнаружении каких-либо нарушений верните 
продукцию Производителю.
1. Ncobone® и TriOSS® может быть пропитан кровью пациента или 

аутологичным костным мозгом.
2. Neobone® и TriOSS® должен соприкасаться с губчатой костью. 

Поверхность кости должна быть свежей и слегка кровоточащей.
3. Заполнение полости/дефекта должно быть осуществлено с легким 

уплотнением.

Ответственность за сочетание Neobone ® и TriOSS* с другими 
лекарственными веществами несут лечащие врачи. Использование Neobone® 
и TriOSS® для пациента зависит от клинической оценки медицинских 
специалистов, ответственных за пациента.

R u s ________________________________________________________________
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unsuccessful healing.

Material for replacement of defects and restoration of bone tissue, sterile 
Neobone® и TriOSS® in versions are used for bone transplantation in men, 
women, and children.
Material for replacement of defects and restoration of bone tissue, sterile 
Neobone® и TriOSS® is presented in form of blocks, wedges, or granules. 
Material for replacement of defects and restoration of bone tissue, sterile 
Neobone® и TriOSS® is composed of calcium phosphate ceramic structures 
that are osseous integrated due to their chemical composition, which is like 
the mineral phase of the human bone, and due to their porosity, which allows 
a total vascularization of the implant.

When openii^ the outside package of Neobone®M TriOSS®for its use, check 
if the sterility indicator is red and if the expiry date is valid. Return the 
products to Manufacturer if  any anomalies are detected.

1. Neobone® и TriOSS® may be impregnate with patients’ blood or 
autologous bone mmrow.

2. Neobone® и TriOSS® should be placed in contact with cancellous 
tissue. The bone surface must be sightly bleeding.

3. The filling of cavities/defects must be complete with slight 
compression.

The combination of Neobone® и TriOSS* with other medicinal substances is 
the responsibility of the health care professionals. The utilization of 
Neobone® и TriOSS® in a patient is dependent on the clinical evaluation by 
the health care professionals responsible for the patient.



Материал для замещения дефек-гов и восстановления костной ткани, 
стерильный Neobone^ и TriOSS* имеет ряд преимуществ: является 
биосовместимым, рентген контрастным, а также позволяет избежать 
использования аутологического трансплантата и болевого синдрома в 
области забора трансплантата.

Материал для замещения дефектов и восстановления костной ткани, 
стерильный Neobone®H TriOSS®является медицинским изделием длительной 
имплантации (> 30 дней). Neobone® и TriOSS® полностью резорбируется в 
процессе заживления, при прямом контакте с тканями пациента. Исходя из 
имеющихся клинических данных, ожидаемый эффект можно 
пропюзироватъ в период от 6 месяцев до 2 лет.

Rus ________ _____________________ _______________________________________________ Eng.

Material for repiacement o f defects and restoration of bone tissue, sterile 
Neobone® и TriOSS® it has a number o f ad vantages: it is biocompatible, 
radiopaque and avoids the use of autologous graft and donor site morbidity

Material for replacement of defects and restoration of bone tissue, sterile 
Neobone® и TriOSS® is a medical device of long-term implantation (> 30 
days). Neobone® и TriOSS® is completely resorbed during the healing 
process, in direct contact with the patient. Based on the available clinical 
data, the expected effect can be predicted during the period &om 6 months 
to 2 years.

3 Техническое описание медицинского изделия \ Technical description of medical device
Материал для замещения дефектов и восстановления костной ткани, 
стерильный Neobone® и TriOSS® представлен для использования в виде 
блоков, клиньев и гранул.

Material for replacement o f defects and restoration of bone tissue, sterile 
Neobone® and TriOSS® is presented for use in the form o f blocks, wedges, 
and granules.

3.1 Основные технические и функциональные характеристики \ Main technical and functional characteristics
Перечень вариантов исполнения, массы и объем материала для замещения 
дефектов и восстановления костной ткани, стерильного Neobone® и TriOSS® 
представлены в Таблице 2,
Таблица 2

JVs Наименование Размер, (Д X Ш X В) мм± 5%; 
Объем, см  ̂± 5%, № сса, г ± 5%

1.Neobone® в блоках

l . l . Neobone® размер: 10 x 10 x 5 мм Размер: 10 х 10 х 5 мм, Объем - 0,5 см̂ , 
Масса -  0,66 г

1.2. Neobone® размер; 10 x 30 x 5 мм Ример: 10 X 30 X 5 мм. Объем -1,5 см̂ , 
Масса-2,84 г

1.3. Neobone®размер: ЮхЗОхЮмм Размер: 10x30x10 мм, Объем - 3,0 см̂ , 
Масса-5,16 г

1.4. Neobone* размер: 15 x 15 x 20 мм Размер: 15x15x20 мм, Объем - 4,5 см̂ . 
Масса-5,69 г

1.5. Neobone®раз.мер: I5x 15x30мм Размер: 15x15x30 мм, Объем - 6,75 cм^

List of v^-iants of execution, weight, and volume of material for replacement 
o f  defects and restoration o f bone tissue, sterile Neobone® and TriOSS® are 
presented in Table 2.
Table 2

№ Name
Size, (L X W X H) mm ±  5%; 
Volume, cc ± 5%; Weight, g ±  
5%

1. Neobone* in blocks

l . l .

1.2.

1.3.

1.4.

Neobone® size: 10 x 10 x5 
mm
Neobone® size: 10x30x5 
mm
Neobone® size: 10 x 30 x 10 
mm
Neo bone® size: 15 x 15x20 
mm

Size: 10 x 10 x 5 mm. Volume - 0,5 
cc, Wei^t - 0,66g
Size; 10 X 30 X 5 ram, Volume - 1,5 
cc, Weight -  2,84g
Size:10x30xl0 mm, Volume-3,0 cc. 
Weight—S,l6g
Siii»: 15x15x20 mm. Volume -  4,5

12
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Масса -  8,54 г

i.6. Neobone®’ размер: 20 x 20 x 10 мм Размер: 20x20x10 мм. Объем - 4,0 см  ̂
Масса-7,05 г

1.7. Neobone®размер: 10x10x20 мм Размер; 10x10x20 мм. Объем - 2,0 см̂ , 
Масса -  2,84 г

2.Ncobone®B клиньях

№ Наименование
Размер, (Д X Ш X В) мм± 5%; 
Объем, см^± 5% , Масса, г ± 5%

2.1. Neobone® размер: 20 x 15 x 8 мм Размер: 20 х 15 х 8 мм. Объем - 1,2 cм  ̂
Масса - 1,72 г

2.2. Neobone® размер: 20 x 15 x 10 мм Размер: 20х 15 х 10 мм. Объем - 1,5 см̂ , 
Масса -  2Д6 г

2.3. Neobone® размер: 20 x 15 x 12 мм Размер: 20х 15х 12 мм, Объем -  1,8 см̂ . 
Масса-2,55 г

2.4. Neobone* размер: 20x 15 x 14 мм Размер: 20 х 15 х 14 мм. Объем -2,1 см  ̂
Масса—2,96 г

3. Neobone® в гранулах

m Наименование Размер гранул, мм± 5%; 
Объем, см^± 5% , Масса, г ± 5%

3.1. Neobone® 0,5—I мм (0,5 г) Размер: 0,5-1 мм, Объем -0,4 см̂ , Мжх:а-
0,5 г

3.2. Neobone* 0,5—1 мм(1 г) Размер: 0,5-1 мм, Объем -1,0 см  ̂Масса- 
1,0 г

3.3. Neobone® 0,5-1 мм (2 г) Размер: 0,5-1 мм. Объем -2,0 см̂ . Масса -  
2,0 г

3.4. Neobone® 1-2 мм (0,5r) Размер: 1-2 мм, Объем -0,5 см̂ . Масса-  
0,5 г

3.5. Neobone® 1-2 нм (1г) Размер: 1-2 мм, Объем -1,1 см̂ . Масса -  
1,0 г

3.6. Neobone* 1-2 мм (2 г) Размер: 1-2 мм, Объем -2Д см’. Масса -  
2,0 г

3.7. Neobone® 2-4 мм (2,5см^) Размер: 2-4 мм, Объем -2,5 см’, Масса -  
2,42 г

3.8. Neobone® 2-4 мм (5см )̂ Размер: 2-4 мм, Объем -5,0 см’. Масса -  
4,45 г

3.9. Neobone®2—4 мм (10см^) Размер: 2-4 мм, Объем -10,0 см’, Масса —

cc, Weight- 5,69g

1.5. Neobone® si?»: 15 x 15 x 30 
mm

Size: 15x15x30 mm, Volume -  6,75 
cc, W ei^t -  8,54g

1 .6 . Neobone® size: 20 x 20 x 10 
mm

Size: 20x20x10 mm. Volume —4,0 
cc, Weight ~ 7,05g

1.7. Neobone® size: 10 x 10 x 20 
mm

Size: 10x10x20 mm, Volume-2,0 
cc, Weight -2,84g

2. Neo bone* in wedges

№ Name
Size, (L X W X И) mm ± 5% ; 
Volume, cc ±  5%; Weight, g ±
5%

2 .1 . Neobone® size: 20 x 15 x 8 
mm

Size:20 x 15 x 8 mm, Volume -  1,2 
cc, Weight- l,72g

2 .2 . Neobone® si№: 20 x  15 x 10 
mm

Size:20 x 15 x 10 mm, Volume -  1,5 
cc. Weight -  2,26g

2.3. Neobone® size: 20 x 15 x 12 
mm

Size:20 x 15 x 12 mm, Volume -  1,8 
cc, Weight -  2,55g

2.4. Neobone® size: 20 x 15 x 14 
mm

Size:20x 15 x 14 mm, Volume-2,1 
cc, W ei^t -  2,96g

3. Neobone® in grannies

Xs Name
Size granules, mm ^  5% ; 
Volume, cc ± 5%; Weight, g ±
5%

3.1. Neobone® 0,5-1 mm (0,5 g)
Size: 0,5-1 mm, Volume -  0,4 cc, 
W ei^ -0 ,5 g

3.2. Neobone® 0,5-1 mm (I g)
Size: 0,5-1 mm. Volume -  1,0 cc, 
W ei^t -  l,0g

3.3. Neobone* 0,5-1 mm (2 g)
Size: 0,5-1 mm, Volume -  2,0 cc, 
W ei^l-2,0g

3.4. Neobone® 1-2 mm (0,5g)
Size: 1-2 mm. Volume -  0,5 cc, 
We%ht-0,Sg

3.5. Neobone® 1-2 mm (Ig)
Size: 1-2 mm, Volume -  1,1 cc, 
Weight -  l,0g

3.6. Neobone* 1-2 mm (2 g)
Size: 1-2 mm. Volume — 2,2 cc, 
Weight-2 ,0g

3.7. Neobone® 2-4 mm (2,5cc) Size: 2-4 mm, Volume -  2,5 cc.

13



Rus
8,90 г

3.10. Ncobonc®2-4 мм (15 см̂ ) Размер: 2-4 мм. Объем -15,0 см\ Масса -  
13,44 г

з.п . Neobone* 2-4 мм (20см )̂ Размер; 2-4 мм, Объем -20,0 см\ Масса -  
17,92 г

3.12. Neobone®2-4 мм (ЗОсм̂ ) Размер: 2-4 мм. Объем -30,0 см̂ . Масса -  
26,91 г

3.13 Neobone* 4-6 мм (2,5см )̂ Размер: 4-6 мм, Объем -2,5 cм  ̂Масса -  
1,97 г

3.14. Neobone® 4-6 мм (5см )̂ Размер: 4-6 мм. Объем -5,0 см̂ , Масса -  
3,99 г

3.15. Neobone®4-6 .мм (Юсм )̂ Размер: 4-6 мм, Объем -10,0 cм  ̂Масса -  
7,95 г

3.16. Neobone® 4-6 мм (15см )̂ Размер: 4-6 мм, Объем -15,0 см  ̂Масса- 
11,75 г

3.17. Neobone® 4-6 мм (20см )̂ Размер: 4-6 м.м. Объем -20,0 см̂ . Масса -  
15,70 г

3.18. Neobonc®4-6 мм (ЗОсм̂ ) Размер: 4-6 мм, Объе.ч -30,0 см̂ . Масса -  
23,70 г

4. TriOSS® в блоках

№ Наименование Размер, (Д X Ш X В) мм± 5%; 
С^ъем, см^± 5%, Масса, г ± 5%

4.1. TriOSS* радмер: 10 х 10 х 10 мм Размер: 10 х 10 х 10 мм, Объем - 1,0 cм  ̂
Масса-1,51 г

4.2. TriOSS® размер: 10x10x5 мм Размер: 10x10x5 мм, Объем - 0,5 см’. 
Масса-0,79 г

4.3. TriOSS® размер: 10 х 30 х 5 мм Размер: 10x30x5 мм, Объем - 1,5 см’. 
Масса-2,16 г

4.4. TriOSS®размер: 10 хЗО х 10 мм Размер: 10 х 30 х 10 мм, Объем - 3,0 см’, 
Масса—2,37 г

4.5. TriOSS® размер: 15 х 15 х 20 мм Размер: 15 х 15 х 20 мм, (№ъем - 4,5 см’, 
Масса-6,31 г

4.6. TriOSS* размер: 15 х 15 х 30 мм Размер: 15 х 15 х 30 мм. Объем - 6,75 см’, 
Масса-9,13 г

4.7. TriOSS® размер: 10 х 10 х 20 мм Размер: 10 х 10 х 20 мм. Объем - 2,0 см’, 
Масса-2,98 г

W eight-2,42g

3.8. Neobone® 2-4 mm (5cc)
Size: 2-4 mm, Volume -  5,0 cc, 
Weight -  4,45g

3.9. Neobone® 2-4 mm (lOcc) Size: 2-4 mm. Volume -  10,0 cc. 
Weight-8,90g

3.10. Neobone*2-4 mm (15cc)
Size: 2-4 mm. Volume -  15,0 cc. 
Weight -  13.44g

3.11. Neobone® 2-4 mm (20cc)
Size: 2-4 mm, Volume -  20,0 cc,
Weight-17,9:^

3.12. Neobone® 2-4 mm (30cc)
Size: 2-4 mm, Volume -  30,0 cc, 
Weight-26,9 Ig

3.13 Neobonc®4-6 mm (2,5cx:)
Size: 4-6 mm, Volume -  2,5 cc. 
Weight -  l,97g

3.14. Neobone* 4-6 mm (5cc)
Size: 4-6 mm. Volume -  5,0 cc, 
Weight -  3,99g

3.15. Neobone® 4-6 mm (lOcc)
Size: 4-6 mm. Volume -  10,0 cc. 
W eight-7,95g

3.16. Neobone® 4-6 mm (15cc)
Size: 4-6 mm. Volume -15,0 cc, 
Weight -  n,75g

3.17. Neobone® 4-6 mm (20cc)
Size: 4-6 mm. Volume -  20,0 cc. 
W eight-15,70g

3.18. Neobone® 4-6 mm (30cc)
Sire: 4-6 ram, Volume -  30,0 cc, 
W ei^t-23,70g

4. TriOSS* in blocks

№ Name
Size, (L X W X H) ram ± 5%; 
Volume, cc ±  5% ; Weight, g ±
5%

4.1. TriOSS* size: 10x10x10  
mm

Size: 10 x lOx 10 mm, Volume - 1,0 
cc, Weight- l,51g

4.2. TriOSS® size: 1 0 x 1 0 x 5  mm
Size: 10 x 10 x 5 mm. Volume - 0,5 
cc. Weight -  0,79g

4.3. TriOSS®size: 10 x 30 x 5 mm
Sire: 10x30x5 mm. Volume - 1,5 
cc. Weight-2,16g

4.4. TriOSS® size: 1 0x30x10  
mm

Size: 10 x 30 x 10 mm, Volume - 3,0 
cc, We^ht -  2,37g

4.5. TriOSS®size: 1 5 x 1 5 x 2 0  
mm

Sire: 15 X 15 X 20 mm, Volume - 4,5
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5. TriOSS^B клиньях

№ Наименование Размер, (Д X Ш X В) мм± 5%; 
Объем, см  ̂± 5%, Масса, г ± 5%

5Л. TriOSS*размер: 20х 15 х 8 мм Размер:20 х 15 х 8 мм, Объем -  1 Дсм  ̂
Масса —1,78 г

5.2. TriOSS® размер: 20 х 15 х 10 мм Размер:20 х 15 х 10 мм, Объем -  l,5cwP, 
Масса-2,41 г

5.3. TriOSS®размер: 20х 15 х 12 мм Размер;20 х 15 х 12 мм, Объем -  1,8см  ̂
Масса-2,29 г

5.4. TriOSS*размер; 20 х 15 х 14 мм Размер;20 х 15 х 14 мм, Объем -  2,1 см  ̂
Масса —3,07 г

6. TriOSS® в гранулах

JVa Наименование Размер гранул, мм± 5%; 
Объем, см^± 5%, Масса, г ± 5%

6.1. TriOSS® 0,5-1 мм (0,5 г) Размер: 0,5-1 .мм. Объем -  0,4см ,̂ 
Масса -  0,5 г

6.2. TriOSS® 0,5-1 мм (1 г) Размер: 0,5-1 мм, Объем — 1,0см^ 
Масса -  1,0 г

6.3. TriOSS* 0,5-1 мм (2 г)
Размер: 0,5-1 мм, Объем — 2,0см^ 
Масса -  2,0 г

6.4. TriOSS® 1-2 мм (0,5г) Размер: 1-2 мм. Объем -0,5см^ Масса -  
0,5 г

6.5. TriOSS® 1-2мм(1г) 1^мер: 1-2 мм, Объем-1,1см ,̂ Масса- 
1.0 г

6.6. TriOSS* 1-2 мм (2 г) Размер: 1-2 мм. Объем-2,2cм^ Масса- 
2,0 г

6.7. TriOSS* 2-4 мм (2,5см^) Размер: 2-4 мм. Объем -2,5см^ Масса -  
1,55 г

6.8. TriOSS* 2-4 мм (5см )̂
Размер: 2-4 мм, Oбъeм-5,0cм^ Масса-  
3,35 г

6.9. TriOSS® 2-4 мм (Юсм^) Размер: 2-4 мм, Объ<ми -10,0 см  ̂Масса -  
6.75 г

6.10. TriOSS*2-4MM(I5cM^) Размер: 2-4 мм, Объем-15,0 см̂ , Масса -  
10,45 г

6.П. TriOSS*2-4 мм (20см^) Размер: 2-4 мм. Объем -20,0 см̂ , Масса -  
12,99 г

cc, W ei^-631g

4.6. TriOSS® size: 15x15x30 
mm

Size: J 5 x 15 x 30 mm. Volume - 
6,75 cc, Weight -  9,I3g

4.7. TriOSS* size; 10x10x20 
mm

Si2«: 10x10x20 mm, Volume - 2,0 
cc W ei^  -  2,98g

5. TriOSS*’iii wedges

JVo Nam e
Size, (L X W  X H) mm ± 5%; 
Volume, cc ±  5%; Weight, g ±
5%

5.1. TriOSS® size: 20 x 15 x 8 mm
Size;20 x 15 x 8 mm. Volume -1,2 
cc, Weight -  l,78g

5.2. TriOSS® size: 20x15x10 
mm

Size:20 x 15 x 10 mm. Volume - 1,5 
cc, Weight-2,41g

5.3. TriOSS® size: 20x15x12 
mm

X 15 X 12 mm, Volume - 1,8 
cc. Weight -  2,29g

5.4. TriOSS® size: 20x15x14 
mm

Size:20 x 15 x 14 mm, Volume - 2,1 
cc, Weight-3,07g

6. TriOSS* in granules

№ N am e
Size granules, mm ± 5%; 
Volume, cc ±  5%; Weight, g ± 
5%

6.1. TriOSS®0,5-1 mm (0,5 g) Size: 0,5-1 mm, Volume -  0,4 cc. 
Weight - 0,5 g

6.2. TriOSS* 0,5-1 mm (1 g)
Size; 0,5-1 mm. Volume -  1,0 cc 
Weight-1,0 g

6.3. TriOSS* 0,5-1 mm (2g) Size: 0,5-1 ram. Volume - 2,0 cc 
Weight - 2,0 g

64. TriOSS® 1-2 mm (0,5g)
Size: 1-2 mm. Volume -  0,5 cc 
Weight - 0,5 g

6.5. TriOSS® 1-2 mm (Ig) Size: 1-2 mm. Volume -1,1 cc 
Weight-1,0 g

6.6. TriOSS® 1-2 mm (2 g) Size: 1-2 mm, Volume - 2,2 cc 
Weight - 2,0 g

6.7. TriOSS® 2-4 mm (2,5cc) Size: 2-4 mm. Volume - 2,5cc, 
Weight-1,55 g

6.8. TriOSS® 2-4 mm (5cc) Size; 2-4 mm. Volume - 5cc, Weight
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6. 12.

6.13.

6.14.

6.15.

6.16.

6.17.

6.18.

TriOSS®2-4 MM (30cM^)

TriOSS® 4-6 MM (2,5cM̂ )

TriOSS® 4-6 MM (5cM̂ )

TriOSS® 4 - 6  MM (lOcM^)

TriOSS® 4 -6  MM (15cM^)

TriOSS® 4 - 6  MM (20cM ^)

TriOSS® 4-6 mm(30cm̂ )

Размер; 2-4 мм, Объем -30,0 см̂ . Масса 
20,12 г
Размер: 4-6 мм, Объем -2,5см̂ , Масса 
1,39 г
Размер: 4-6 мм, Объем -5,0см̂ , Масса 
2,57 г
Размер; 4-6 мм. Объем -10,0cxf̂ , Масса ■ 
5,47 г
Размер: 4-6 мм. Объем -15,0см̂ , Масса 
7,84 г
Размер: 4-6 мм, Объем -20,0см\ Масса 
11,05г
Размер: 4-6 мм. Объем -30,0см̂ , Масса 
15,91 г

Ъютаость гидроксиапатита (НА) - 3,15 ± 0.1 г/см̂
Плотность р-трикальцийфосфата (р-ТСР) - 3,07 ± 0.1 г/см̂
Материал для замещения дефектов и восстановления костной 'гкани, стерильный 
Neobone® и TriOSS® имеет высо1̂ ю  пористость и размер пор 350-500 мкм

-3,35g

6.9. TriOSS* 2-4 mm (lOcc) Size: 2-4 mm, Volume -! Occ, Weight 
-6,75g

6.10. TriOSS® 2-4 mm (15cc) Size: 2-4 ram. Volume • 15cc, Weight 
-  lM5g

6.11. TriOSS® 2-^ mm (20cc) Size: 2-4 mm, Volume -20cc, Weight 
-  12,99 g

6.12. TriOSS® 2-4 mm (30cc)
Size: 2-4 mm, Volume -30cc, Weight
-  20,12 g

6.13. TriOSS® 4-6 mm (2,5cc) Size: 4-6 mm. Volume -2,5cc.
Weight-1,39 g

6.14. TriOSS® 4-6 mm (See) Size: 4-6 mm. Volume -5cc. Weight - 
2.57 g

6.15. TriOSS® 4-6 mm (lOcc) Size: 4-6 mra. Volume-1 Occ, Weight 
-5,47g

6.16. TriOSS® 4-6 mm (15cc)
Size: 4-6 mm, Volume-15cc, Weight
-7,84g

6.17. TriOSS® 4-6 mm (20cc) Size: 4-6 mm. Volume -20cc, Weight 
-11,05 g

6.18. TriOSS* 4-6 mm (30cc) Size: 4-6 mm, Volume-30cc, Weight 
-15.91 g

The density of hydroxyapatite (НА) is 3.15 ± 0.1 g/cm^
The density of p-tricalciura phosphate (p-TCP) is 3.07 ±  0.1 g/cm^ 
Material for replacement of defects and r^toration o f bone tissue, sterile 
Neobone* and TriOSS®hasahigh porosity and a pore size of 350-500 microns

3.2 Описание принадлежностей, медицинских изделий или изделий, не являющихся медицинскими, но предусмотренных для
использования в комбинации с заявленным медицинским изделием \ Key Accessories, Medical Devices or Non-Medical Devices, to Be Used 
in Combination With Medical Device Submitted For Registration

Материал для замещения дефектов и восстановления костной ткани, 
стерильный Neobone® и TriOSS® не требует дополнительных изделий для его 
использования.

Material for replacement of defects and restoration o f bone tissue, sterile 
Neobone® and TriOSS® does not require additional products for its use.
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3.3 Материалы \ Materials
Материал для замещения дефектов и восстшсовления костной ткани, 
стерильный Neobone® является биосовместимым и состоит из смеси двух 
типов фосфатов кальция: Р-трикальцийфосфата ф-ТСР) и гидроксиапатита 
(НА). (Bioceramcd, Португалия)

Material for replacement of defects and restoration of bone tissue, sterile 
Neobone® it is biocompatible and consists of a mixture o f two types of 
calcium phosphates: p-tricalcium phosphate (p-TCP) and hydroxyapatite 
(HA). (Bioceramcd, Portugal)

Материал для замещения дефектов и восстановления костной ткани, 
стерильный TriOSS® является биосовместимым и состоит из р- 
трикальцийфосфата (Р-ТСР). (Bioceramed, Португалия)

Material for replacement of defects and restoration of bone tissue, sterile 
TriOSS® it is biocompatible and consists of P-tricalcium phosphate (P- 
TCP). (Bioceramed, Portugal)

3.3.1 Сведения о лекарственных средствах входящих в состав МИ \ Pharmaceutical substances
Данное медицинское изделие не содержит лекарственные средства. Subject medical device does not administer or contain medicinal products.

3,3.2 Сведения о материалах животного/человеческого происхождения \ Information about materials of animal/human origin
Данное медицинское изделие не содержит тканей животного 
происхождения.

This medical device does not contain animal tissue.

3.3.3 Методы исследования костного цемента после установки \ Methods of examination of bone cement after installation
Для проведения с^следования пациентов с установленным материалом для 
замещения дефектов и восстановления костной ткани, стерильным Neobone® 
и Trios S* используется метод рентгеновского исследования

The X-ray examination method is used to examine patients with an established 
material for replacement of defects and restoration of bone tissue, sterile 
Neobone* и TriOSS®

4 Информация о процессе проектирования, разработке и валидации программного обеспечения \ Description of Design, Development and 
Validation Process for Software

Данное изделие не имеет программного обеспечения. Subject device does not incorporate software.
5 Ссылки на предыдущие модификации медицинского изделия или подобные модификации медицинских изделий, находящихся в 

обращении \ References to Medical Device Previous Modifications or Similar Modifications of Medical Devices
Неприменимо. Not applicable.
6 Условия эксплуатации медицинского изделия \ Operating conditions
Медицинское изделие предназначено для использования во внутренней 
среде организма

Medical Device is intended to be used in the body's internal environment.

7 Условия транспортировки и хранения медицинского изделия \ Storage and transportation conditions
Рекомендуются следующие условия хранения и транспортировки: The following storage and transportation conditions are recommended:
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Хранение
Хранить при температуре от +15 до +25 °С. Не замораживать и не подвергать 
воздействию высоких температур. Беречь от солнечного света. 
Транспортировка 
При температуре +23 ®С (±2°С)
При относительной влажности 50% (±5%)

Eag.____________________________________________________________________________________________

Storage
Store at a temperature o f +15 °C to +25 °C. Do not freeze or expose to high 
temperatures. Keep away from sunlight.
Transportation
At a temperature o f +23°C (±2°C)
At a relative humidity of 50% (± 5%)

8 Сведения об упаковке \  Packaging

8.1 Описание упаковки\ Package description
Материал для замещения дефе1стов и восстановления костной ткани, 
стерильный Neobone®:
Материал для замещения дефектов и восстановления костной ткани, 
стерильный Neobone® в блоках и клиньях
Упаковочные материалы: Первичная упаковка — двойная стерильная упаковка. 
Вторичная упаковка -  Картонная коробка.
Упаковочные единицы: 1 единица в коробке.

Материал для замещения дефектов и восстановления костной ткани, 
стерильный Neobone® в гранулах (с диапазоном гранул 0,5-1 мм и 1-2 мм) 
Упаковочные материалы: Первичная упаковка -  янтарный флакон с резиновой 
пробкой и алюминиевым уплотгателем и двойная, стерильная упаковка. 
Вторичная упаковка -  Картонная кор{^ка.
Упаковоч!ше единицы: 1 единица в коробке.

Материал для замещения дефектов и восстановления костной ткани, 
стерильный Neobone® в гранулах (с диапазоном гранул 2-4 мм и 4-6 мм) 
Упаковочные материалы: Первичная упаковка -  янтарная бутылка с пластиковой 
пробкой и одинарная, стерильная упаковка.
Вторичная упаковка -  Картонная коробка.
Упаковочные единицы; 1 единица в коробке.

Каждый вторичная упаковка Neobone® содержит эксплуатационную 
документацию (инструкция, 3 этикетки пациента).
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Material for replacement of defects and restoration of bone tissue, sterile 
Neobone®
Material for replacement o f defects and restoration of bone tissue, sterile 
Neobone® in blocks and wedges
Packaging materials: Primary packaging - double sterile packaging, 
Secondary packaging - Cardboard box.
Packing Units: 1 unit per carton.

Material for replacement o f defects and restoration of bone tissue, sterile 
Neobone® m granules (with a range of granules of 0.5-1 mm and 1-2 mm) 
Packaging materials: Primary packaging - amber bottle with a rubber 
stopper and an aluminum seal and double, sterile packaging.
Secondaiy packaging - Cardboard box.
Packing Units: 1 unit per carton.

Material for replacement o f defects and restoration of bone tissue, sterile 
Neobone® in granules (with a range of granules 2-4 mm and 4-6 mm) 
Packaging materials: Primary packaging - amber bottle with a plastic 
stopper and single, sterile packaging.
Secondary packaging - Cardboard box.
Packing Units: 1 unit per carton.

Each secondaiy package of Neobone® contains operation documentation
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Материал для замещения дефектов и восстановления костной ткани, 
стерильный TriOSS®
Материал для замещения дефектов и восстановления костной ткани, 
стерильный TriOSS® в блоках и ютиньях
Упаковочные материалы: Первичная упаковка -  двойная стерильная упаковка. 
Вторичная упаковка -  Карзониая коробка.
Упаковочные единицы: I единица в коробке.

Материал для замещения дефектов и восстановления костной ткани, 
стерильный TriOSS® в гранулах (с диапазоном гранул 0,5-1 мм и 1-2 мм) 
Упаковочные материалы: Первичная упаковка -  янтарный флакон с резиновой 
пробкой и алюминиевым уплотнителем и двойная, стерильная упаковка. 
Вторичная упаковка — Картонная коробка.
Упаковочные единицы: 1 единица в коробке.

Материал для замещения дефектов и восстановления костной ткани, 
стерильЕшй TriOSS® в гранулах (с диапазоном гранул 2-4 мм и 4-6 мм) 
Упаковочные материалы; Первичная упаковка- янтарная бутылка С пластиковой 
пробкой и одинарная, стерильная упаковка.
Вторичная упаковка -  Картонная коробка.
Упаковочные единицы: 1 единица в коробке

Каждый вторичная упаковка TriOSS® содержит эксплуатационную 
документацию (инструкция, 3 этикетки пациента.)

(instruction, 3 patient labels).

Material for replacement o f defects and restoration of bone tissue, sterile 
TriOSS®
Material for replacement of defects and restoration of bone tissue, sterile 
TriOSS* in blocks and wedges
Packaging materials: Primary packaging - double sterile packaging. 
Secondary packaging - Cardboard box.
Packing Units: 1 unit per carton.

Material for replacement of defects and restoration of bone tissue, sterile 
TriOSS® in granules (with a range of granules of 0.5-1 mm and 1-2 mm) 
Packaging materials: Primary packaging - amber bottle with a rubber 
stopper and an aluminum seal and double, sterile packaging.
Secondary packaging - Cardboard box.
Packing Unite: 1 unit per carton.

Material for replacement of defects and restoration of bone tissue, sterile 
TriOSS® in granules (with a range of granules 2-4 mm and 4-6 mm) 
Packaging materials: Primary packaging - amber bottle with a plastic 
stopper and single, sterile packaging.
Secondary packaging - Cardboard box.
Packing Units: 1 imit per carton.
Each secondary package of TriOSS* contains operation documentation 
(instruction, 3 patient labels).

Eag-___________________________________________________________________________________

8.2 Комплект nocraBKnVPackage contents
В комплект поставки входит материал для замещения дефектов и 

восстановления костной ткани, стерильный (один из вариантов испол1?ения) и 
эксплуатационная доЕО'менташи

Package includes material for the replacement o f defects and restoration of 
bone tissue, sterile (one of the variants) and operation documentation.

19



Rus Eng.
9 Символы, применяемые при маркировке медицинского изделия/ Symbols used in labelling the medical product:

REF Номер no каталогу

LOT
Номер партии

Использовать до (ГТГГ-ММ)

Ml
Производитель

ISTERiLî  R 1 Радиационная стерилизация

Не стерилизовать повторно

Запрет на повторное применение

Не использовать при повреждении упаковки

•
1

Обратитесь к инструкции по применению

■ > '

Индикатор О стерилизации изделия гамма- 
облучением

C € 1011
Продукт соответствует требованиям 
Европейской директивы

REF

LOT

iJ
R

Catalogue number

Useby (YYYY-MM)

Manufacturer

Radiation sterilization

1011

Batch code

Do not resterilize

Do not reuse

Do not use if  package is damaged

Consult instructions for use

Indicator on the sterilization of the 
product by gamma irradiation

European conformity
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10 Методы и условия стерилизаиии \ Sterilization methods
Материал для замещения дефектов и восстановления костной ткани, 
стерильный Neobone® и TriOSS® стерилизуются гамма-облучением. 
Стерилизационная доза 25 кГр, гарантированный уровень стерильности SAL 
- 10'^в соответствии с утвержденным процессом стерилизации.
Данное медицинское изделие проходит стерилизацию после упаковки в 
первичную упаковку. Стерильность упакованного изделия может быть 
гарантирована если данная упаковка сухая, неоткрытая и неповрежденная.

Л О  j i i
«данный индикатор наносится перед стерилизацией на упаковку с 

медицинским изделием и окрапшвается в красный цвет при достижении 
гарантировашого уровня стерильности.

Предупреждение!
НЕ СТЕРИЛИЗУЙТЕ ПОВТОРНО Neobone® н TriOSS*
Не использовать, в сз^чае если индикатор не красный

Material for replacement of defects and restoration of bone tissue, sterile 
Neobone* and TriOSS* are sterilized by gamma irradiation. The sterilization 
dose is 25 kGy, the guaranteed sterility level is SAL - 10-6 in accordance 
with the approved sterilization process.
This medical device is sterilized after packaging in primary packaging. The 
sterility of the packaged product can be guaranteed if this раскис is dry, 
unopened and undamaged.

this indicator is applied before sterilization to the packaging with a 
medical device and is colored red when the guaranteed level o f sterility is 
reached.

Warning!
DO NOT RE-STERILIZE Neobone® и TriOSS*
Do not use if  the indicator is not red

11 Срок годности / срок эксплуатации \ Product Expiration / Shelf life 
Срок годности 5 лет. The shelf life is 5 years.
12 Срок службы изделия \  Lifetime of the Product
Данное изделие предназначается ТОЛЬКО ДЛЯ ОДНОКРАТНОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ. А также материал для замещения дефектов и 
восстановления костной ткани, стерильный Neobone® и TriOSS® является 
медицинским изделием длительной имплантации (> 30 дней), пригоден для 
пожизненного нахождения в теле человека. Neobone® и TriOSS* полностью 
резорбируется в процессе заживления, при прямом контакте с тканями 
пациента. Исходя из имеющихся клинических данных, ожидаемый эффект 
можно прогнозироватьб в период от 6 месяцев до 2 лет.

This product is for SINGLE USE ONLY. And material for replacement of 
defects and restoration of bone tissue, sterile Neobone* and TriOSS* is a 
medical device of long-term implantation (> 30 days), suitable for a lifetime 
stay in the human body. Neobone® и TriOSS® is completely resorbed during 
the healing process, in direct contact with the patient. Based on the available 
clinical data, the expected elfect can be predicted during the period from 6 
months to 2  years.

13 Требования к  техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия \ Requirements for Medical Device Maintenance and Repair
Неприменимо. Not applicable.
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14 Порядок осуществления утилизации и уничтожения медицинского изделия \ Disposal
Материал для замещения дефектов и восстановления костной ткани, 
стерильный Neobone® и TriOSS® должен храниться надлежащим образом в 
заводской зaц^итнoй стерильной упаковке, когда она не используется для 
хирургических операций.
Сырье/материалы материала для замещения дефектов и восстановления 
костной ткани, стерильного и/или упаковочные материалы, и/или элементы 
маркировки не являются опасными для человека и окружающей среды. 
Изделие, имевшее контакт с кровью и/или другими биологическими 
жидкостями, относится к классу Б классификации медицинских отходов, и 
подлежат утилизации и/или уничтожению согласно применяемым
национальным законодательным нормам.
Неиспользованное изде^ше (не имевшее контакта с кровью и/или с 
биологическими жидкостями), в т. ч. с истекшим сроком годности, а также 
упаковка относится к классу А классификации медицинских отходов, 
подлежат утилизации и/или уничтожению согласно применяемым
национальным законодательным нормам.

Material for replacement of defects and restoration o f bone tissue, sterile 
Neobone® and TriOSS® should be stored properly in the factory protective 
sterile packaging when it is not used for surgical operations.
Raw materials/materials of the material for replacement of defects and 
restoration of bone tissue, sterile and/or packaging materials and/or labeling 
elements are not dangerous to humans and the environment.
Products coming into contact with blood and/or biological fluids are class В 
medical devices under medical wastes classification and may be recycled and 
/ or disposed in accordance with applicable national regulations.
Unused products (not having contact with blood and/or biological fluids), 
including those with expired shelf life, belong to class A medical devices 
under medical waste classification and may be recycled and/or disposed in 
accordance with applicable national regulations.

15 Перечень национальных и международных нормативных докумеш 
international regulatory documents/standards which the medical device

Номер
стандарта Название стандарта

EN ISO 
13485:2016

Изделия медицинские. Системы менеджмента 
качества. Требования для целей регулирования

ASTM
F1088:2010

Спецификация на бета-трикалыщйфосфат для 
хирургической имплантации

ASTM FU85 - 
03(2014)

Спеадфикация на состав гидроксиапатита для 
хирургических имплантатов

EN 1041- 
2008+A1:2013

Информация, предоставляемая изготовителем

18010993-1:2018 Оценка биологического действия. Часть I: Опенка и 
исследования в процессе менеджмента риска

ов/стандартов, которым соответствует медицинское изделие \ List of 
complies with

Standard
Number
EN ISO 
13485:2016
ASTM
F1088:2010
ASTM F1185 
-03(2014)
EN 1041-
2008+Al:201
3
ISO 10993- 
1:2018

Standard Title

Medical devices - Quality management systems - Requirements 
for regulatory purposes
Specification for beta-tricalcium phosphate for surgical 
implantation
Specification for composition of hydroxyapatite for surgical 
implants
Information supplied by die manufacturer of medical devices

Biological evaluation of medical devices ~ Part 1: Evaluation and 
testing within risk management process
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EN ISO 10993- 
3:2014

Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 3. Исследования генотоксичности, 
каицерогенности и токсичеосого действия на 
репродуктивную функцию

EN ISO 10993- 
5:2009

Оценка биологического действия медицинских 
изделий -  Часть 5: Исследования на 
цитотоксичность: методы in vitro

EN ISO 10993- 
6:2016

Оценка биологического действия медицинских 
изделий ~ Часть 6: Исследования местного действия 
после имплантации

EN ISO 10993- 
10:2013

Оценка биологического действия хтсдицинских 
изделий — Часть 10: Исследования раздражающего 
и сеисибилгоирующего действия

EN ISO 10993- 
11:2017

Оценка биологического действия медицинских 
изделий — Часть 11: Исследования 
общетоксического действия

EN ISO 11137- 
1:2015/A2:2019

Стерилизация медицинской продукции. 
Радиационная стерилизация. Часть 1. Требования к 
разработке, валидации и текущему контролю 
процесса стерилизации медицинских изделий

EN ISO И137- 
2:2015

Стерилизация медицинской продукции. 
Радиационная стерилизация. Часть 2. Установление 
стерилизующей дозы

EN ISO 11607- 
1:2020

Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 
финишной стерилизации. Часть 1. Тр^ования к 
материалам, барьерным системам для стерилизации 
и упаковочным системам

EN ISO 11607- 
2:2020

Упаковка для мсдицинс1шх изделий, подлеяшщих 
финишной стерилизации. Часть 2: Требования к 
валидации процессов формирования, герметизации 
и сборки

EN ISO 11737- 
1:2018

Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть I . Оценка 
популяции микроорганизмов на продукции

Eng-
EN ISO 
10993-3:2014

Biological evaluation of medical devices - Part 3: Tests for 
genotoxicity, carcinogenicity, and reproductive toxicity

EN ISO 
10993-5:2009

Biological evaluation of medical devices -  Part 5: Tests for in 
vitro cytotoxicity

EN ISO 
10993-6:2016

Biological evaluation of medical devices -  Part 6: Tests for local 
effects after implantation

EN ISO
10993-
10:2013

Biological evaluation of medical devices -- Part 10: Tests for 
irritation and skin sensitization

EN ISO
10993-
11:2017

Biological evaluation of medical devices — Part 11: Tests for 
systemic toxicity

EN ISO 
11137- 
1:2015/ 
A2:2019

Sterilization of health care products - Radiation - Part 1: 
Requirements for development, validation, and routine control of 
a sterilization process for medical devices

EN ISO 
11137-2:2015

Sterilization of health care products - Radiation - Part 2: 
Establishing the sterilization dose

EN ISO 
11607-1:2020

Packaging for teiminally sterilized medical devices — Part 1: 
Requirements for materials, sterile barrier systems and 
packaging systems

EN ISO 
11607-2:2020

Packaging for terminally sterilization medical devices -  Part 2: 
Validation requirements for forming sealing and assembly 
processes

EN ISO 
11737-1:2018

Sterilization of medical devices -  Microbiological methods -  
Part 1: determination of population of microorganisms on 
products

EN ISO 
11737-2:2019

Sterilization of medical devic<» — Microbiological methods -  
Part 2: Tests of sterility performed in the definition, validation, 
and maintenance of a sterilization process
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EN ISO П737- 
2:2019

Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 2. Испытания 
на стерильность, проводимые при валидации 
процессов

EN ISO 13175- 
3:2012

Имплантаты для хирургии. Фосфаты кальция. Часть 
3. Костные заменители на основе гидроксиапатита и 
бета-трикальций фосфат

EN ISO 
14630:2012

Имплантаты хирургические неактивные. Общие 
требования

EN ISO 
14971:2019

Изделия медицинские - Применение менеджмента 
риска к медицински.м изделиям

EN ISO 15223- 
1:2016

Изделия медицинские: Символы, применяемые при 
маркировании медицинских изделий, на этикетках и 
в сопроводительной документации. Часть 1. 
Основные требования

Eug.

EN ISO
13175-3:2012

Implants for surgery — Calcium phosphates —Part 3: 
Hydroxyapatite and beta-tricalciura phosphate bone substitutes

EN ISO 
14630:2012

Non-active surgical implants. General requirements

EN ISO 
14971:2019

Medical devices - Application of risk management to medical 
devices

EN ISO 
15223-1:2016

Medical devices: Symbols to be used with medical device labels, 
labelling and information to be supplied. Part 1: General 
requirwnents

16 Уполномоченный представитель \  Authorized representative
Для получения дополнительной информации, связанной с использованием 
медицинского изделия, просьба связаться с уполномоченным 
предст-авителем производителя: Эксклюзивный дистрибьютер на территории 
России
ООО «Нейропроджект» 127486, Россия. Г. Москва, Коровинское шоссе, 
дом. 10. стр.2. офис 101, тел.: +7(495) 660-81-73

For additional information related to the use of the medical product, please 
contact an authorized representative of the manufacturer: Exclusive 
distributor in Russia LLC "Neuroproject" 127486, Russia. Moscotv. 
Korovinskoe highway,
house.IO. p.2. office 101, tel.: +7(495) 660-81-73

17 Текущая версия эксплуатационной документации/ C urrent version of the instruction for use
Версия 02 от 29.12.2022 Version 02 from 29.12.2022
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Artigo 38.® do Decreto-Lei n.® 76-A/2O06, de 29-03 
Fortaria n/657-B/2006, de 29-06

R econhecim en to  com  m en^des especlais po r sem elhan^a

Maria Miguel Rebelo Pereira, advogada, titular da cedula profissional n.® 16055L 

IDENTIFICACAO DOS INTERESSADOS

BIOCERAMED CERAMICOS PARA APLICAQOES МЁШСАЗ, SA 
NIPC;509655300

RECONHEC^O

A assinatura de Eduardo da Fonseca Pestana Ascenso Pires, titular do cartao de 
cidadao n.® 081492944ZX2, vaiido ate 28/02/2029, na quaiidade de administrador da 
sociedade anonima denominada BIOCERAMED CERAMICOS PARA APLICACOES 
MEDICAS, SA, com о пйтего de matricula e NIPC 509655300, com sede Rua JoSo 
Francisco do Casal, Armazem 4, Zona Industrial de Taboeira, concelho de Aveiro, 
freguesia da Esgueira, 3800-266 Aveiro, Portugal, e estabelecimento na Rua Jose 
Ferreira n.® 1 -  Armazem D, 2660-360 Sao JuM o do Tojal, Loures- Ibrtugal, aposta no 
document© anexo, de um afolha, por mim rubricada, denominado SUMMARY 
TECHNICAL DOCUMENTATION MEDICAL DEVICE M aterial for replacement o f  defects 

and restoration o f  bone tissue sterile», datado de 29-12-2022.

CERTIFICO

A identidade do signatario por exibic^o do seu document© de identificacAo e a quaiidade 
com que assina pela certidAo permanente da sociedade com о codigo de acesso 5025-
5267-3662, valida ate 27/03/2023.

I, M a r ia  M ig u e l R e b e lo  P ere ira , L a w y e r ,  m e m b e r  no . 1 6 0 5 S L  o f  th e  P o r tu g u e s e  B a r  A sso c ia tio n :  

A c k n o w le d g e  th e  s ig n a tu r e  o f  E d u a r d o  d a  F o n se c a  P e s ta n a  A s c e n s o  P ire s , h o ld e r  o f  th e  

P o r tu g u e s e  id e n t i ty  c a r d r u " T u “ 0 8 1 4 9 2 9 4 4 Z X 2  (exp ire  d a te  2 8 / 0 2 / 2 0 2 9 ) ,  m e m b e r  o f  th e  b o a rd  

o f  D ire c to rs  o f  B IO C E R A M E D  C E R A M IC O S  P A R A  A P LIC A (X > E S M &D1CAS, S A , a  c o m m e r d a l  

c o m p a n y  in c o r p o r a te d  u n d e r  th e  P o r tu g u e se  L a w , r e g is te r e d  a t  the c o m m e r c ia l r e g is te r  u n d e r  

th e  n u m b e r  (NIPC) 5 0 9 6 5 5 3 0 0 ,  w i th  i t s  r e g is te r e d  o f f ic e s  a t  R u a  d o d o  F ra n c isc o  d o  C a sa l, 

A r m a z i m  4 ,  Z o n a  I n d u s tr ia l  d e  T a b o e ira , m u n ic ip a lity  o f  A v e iro , p a r i s h  o f  E sg u e ira , 3 8 0 0 - 2 6 6  

A v e iro , a n d  b u s in e s s  p r e m i s e s  a t R u a J o s d  G o m e s  F erre ira  rt® 1, А г т а г ё т ,  2 6 6 0 - 3 6 0  S d o

M a tin Rebelo Peretn» -  Advrjgada. Lawyer - Rua Capitio Raaiir««. 19 - 2*’ A 1000-084 
T.; +351 211 398 Z84 j M-: +351 965 000614 -  mrebeloiieit'ira^'mrpadvogado.s.pt- 

https://mrp«dvogado8.pt
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J o a o  d o  Tojal, L o u re s , P o rtu g a l, m a d e  o n  th e  a t ta c h e d  d o c u m e n t,  c o n s is t in g  o f  o n e  p a g e  b y  m e  

in it ia le d , n a m e d  S U M M A R Y  TEC H N IC A L D O C U M E N TA TIO N  M E D IC A L  D E V IC E  ’’M a te r ia l f o r  

r e p la c e m e n t  o f  d e fe c ts  a n d  re s to ra tio n  o f  b o n e  t is s u e ,  s te rU e ” d a te d  t h e  2 9 ‘*' 2>ecember 2 0 2 2 ;  

C e r tify  th e  id e n t i ty  a n d  th e  p o s i t io n  o f  th e  s ig n a to r y  b y  d is p la y in g  o f  h i s  id e n t i ty  c a r d  a n d  o f  

th e  e x tr a c t  f r o m  th e  r e g is te r  o f  c o m p a n ie s ,  w i th  th e  a c c e s s  c o d e  5 0 2 5 - 5 2 6 7 - 3 6 6 2 ,  v a l id  u n til  

2 7 / 0 3 / 2 0 2 3 .

Lisboa, 10 de Janeiro de 2023
Impost© de Selo: Isento (Lei n.“ 12-A/2010, de 30.06)
Registado na O.A. com о n"; 16055L/544

Maria Miguel Rebelo Pereira 
advogada

160651
R- Сар^во RamliBs, 18 • 2«a  

1000-054 Usboa

Мапл Мщие! Rebeia Pereira -  ^vogada , I.awyei- - Rita CapitSo Ramim, icj-a® A Ш00-084 
i  I  j  I . T.: 4-3512 u  398 2841 M.: +351965 000614 -  inrebetopei4 fira<?*mrpadvo^dw.pt-



ORDEM DOS ADVOGADOS

REGISTO ONLINE DOS ACTOS DOS ADVOGADOS 
Artigo 38.» do Decreto-Lei n.« 76-A/2006. de 29-03

Portaria n.»6S7-B/2006, do 29-06

D r.(a ) M a r ia  M igue l Rebelo Pereira 
C E D U LA  PROFiSSIONAL: 16055L 
ID E N T IF IC A C A O  d a  N A TU R E ZA  E ESPfiCIE D O  AC TO  

Reconhccimenlo com racn?Ses especiais рог scmelhan9a 
IDENTH^ICACAO DOS INTERESSADOS

BKXTERAM ED CERAMICOS PATU  A P U C A C O E S  M ED IC AS , SA 
N IPC n°. 509655300

o b s e r v a c Oe s

RECONHECO
A  assinatura de Eduardo da Fonseca Pestana M cgosq Pires, titu la r do cartilo dc cidadao n.® 
081492944ZX2, v ilid o  ate 28/02/2029, ua qualidadc de administrador da sociedade 
anonima denominada B IO CERAM ED CER AM IC OS PARA APLICAtpOES M EDICAS, 
SA. com о iidmero de matricula e NIPC 509655300, com sede Rua Joao Francisco do Casa!, 
Armazem 4, Zona Industrial dc Taboeira, concelho de Ave iro , freguesia da Esgueira, 
3800-266 Aveiro, Portugal, e estabelecimento na  Rua Jose Ferreira n.“ 1 ? A r m a z ^  D, 
2660-360 5йо Juliao do TojaJ. Lourcs- Portugal, aposta no tkxjumaUo ancxo, de um afolhn. 
por m im  rubiicada. dcnominado S U M M A R Y  T b C H N lC A L  IX X X JM E N T A T IO N  
M E D IC A L  D EVICE «M atcjia l fo r replacement o f  det«:t3 and restoration o f  bone tissue 
st« ile» , datado dc 29-12-2022.

CERTIFICO
A  identidade do s i ^ ^ r i o  pi>r exibi^So do scu documento de identiflca^ao e a qualidade 
com que assina pela certidSo permanailc da sociedade com о codigo de acesso 
5025-5267-3662, v llid a  at6 27/03/2023.

J, M aiia  M iguel Rebelo Pereira, Lawyer, ittember no. 16055L o f  Uie Portuguese Bar 
Association:
-Acknow ledge the signature o fEduarA ) da Fonseca Pestana Ascenso Pires, holder o f  rite 
Portuguese identity card n.“  n,® 081492944ZX2 (expire date 28Л)2(^029), ntember o f  the 
board o f  Directors o f  B IO C ER AM ED  CER AM IC OS PARA APLICACOES M EDICAS. 
SA, a corajnooijU company incorporated under the Portuguese l.aw , registered at rite 
commercial register under the п и т Ы г  (N IPC ) 509655300, w ith  its registered offices tU Rua 
Joao Francisco do Casal, A rm azim  4. Zona luduslrial dc Taboeira, m unicipality o f  Aveiro, 
parish o f  Esgueira, 3800-266 Aveiro. a ix l businass premises at Rua Josil Gomes Ferreira n.“ 
1. Armaz6m, 2660-360 Sao

Joao do Tojal, Utures, Portugal, made on the attached document, consisting o f  one page by 
me in itia led, named S U M M A R Y  TE C H N IC A L D O C U M E N TA T IO N  M E D IC A L  DEVICE 
?MatcriaI to r replacement o f  defects and restoration o fbone  tissue, sterile? dated the 29th 
December 2022;
- C ertify  the identity and the position o f  die signatory by displaying o f  his identity card and



ORDEM DOS ADVOGADOS

REGISTO ONLINE DOS ACTOS DOS ADVOGADOS
Artigo 38.» do Decreto-Lei n.» 76-A/2006. de 29-03

Portaria n »6S7-B/2006, de 29-06
o f  t lic  exlracl from  the register o f  companies, w ith  the access code 5025-5267-3662, valid 
until 27/03/2023.

EX EC U TAD O  A ; 2023-01-10 21:00 
REGISTADO A : 2023-01-10 21:03 
CO M  O N ": I6055L/544

Podcri consultar cste registo cm httpy/oa-pi/atos 
usando 0 codigo 4I576956-784058i

MaHa Mtiguei ftebeiofj
ADV(

C6d. Prof. 16055 L 
R. CepHfio R s m ^ . 19- 2°A 

1000-084 Usboe
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Португальский Орден юристов

Статья 38 Декрет-закона № 76-А/2006 от 29.03.2006 
Указ № 657-В/2006 от 29.06.2006

Заверение подлинности с особыми отм еткам и 

М ар и я  М и ге л ь  Ребело П ерейра, ю р и ст , проф ессиональная лиц ензи я  №  16055L  

И Д Е Н Т И Ф И К А Ц И Я  З А И Н Т Е Р Е С О В А Н Н Ы Х  Л И Ц
B IO C E R A M E D  C E R A m IC O S  P A R A  A P L IC A C O E S  M E D IC A S , S A  (Б И О Ц Е Р А М Е Д  К Е Р А М И К О С  П А Р А  
А П Л И К А С О Е С  М Е Д И К А С ,  С .А .) , И Н Н ; 509655300

П О Д Т В Е Р Ж Д А Ю
П од п и сь  Э дуардо  да  Ф о н се ка  П естана А ссенсо  П ирее, карта  гр а ж д а н и н а  №  0 8 1 49 2 9 4 4 Z X 2 , действительна 
до  28 .02 .2029 , члена С овета директоров  B IO C E R A M E D  C E R A M IC O S  P A R A  A P L IC A C O E S  M E D IC A S , S A  
(Б И О Ц Е Р А М Е Д  К Е Р А М И К О С  П А Р А  А П Л И К А С О Е С  М Е Д И К А С , С .А .) , с  р е ги стр а ц и о н н ы м  и 
и д е н ти ф и ка ц и о н н ы м  налоговы м  ном ером  (И Н Н ) 509655300, ю р и д и ч е с ки й  адрес: Р уа  Ж о а н  Ф р а н с и ш ку  д у  
Казал, С клад  4 , П ром ы ш ленн ая  зона  Табоэйра, м ун и ц и па л и те т А в е й р у , о к р у г  Э ш ге й р а , 3800-266 , А в е й р у , 
П ор тугал и я , р аб очий  адрес: Руа Х осе  Ф еррейра, № 1 -  С клад D  2 6 6 0 -3 6 0  С а н -Ж ул и а н -д у -Т о ж а л , Л о р и ш , 
П ор тугал и я , в прилагаем ом  докум енте  о т  29 .12 .2022, озаглавленном  Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н А Я  
Д О К У М Е Н Т А Ц И Я  Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е  « М а т е р и а л  д л я  з а м е щ е н и я  д е ф е к т о в  и  в о с с т а н о в л е н и я  
к о с т н о й  т к а н и , с т е р и л ь н ы й » ,  п о д писан ной  м н о й  на первой  странице.

У Д О С Т О В Е Р Я Ю
Л и ч н о с ть  п о д п и са в ш е го  бы ла м н о ю  установлена на основан ии  представленн ого  удостоверения л ично сти , 
е го  правоспособн ость  бы ла проверена путе м  сверки  по сто ян н о го  сертиф иката  ко м п а н и и  с ко д о м  д о ступа  
5025-5267 -3662 , с р о к  д ействия  до  27 .03 .2023.

Я , М а р и я  М и г е л ь  Р е б е л о  П е р е й р а , ю р и с т , ч л е н  П о р т у г а л ь с к о й  а д в о к а т с к о й  п а л а т ы  п о д  №  1 6 0 5 5 L :
- п о д т в е р ж д а ю  п о д п и с ь  Э д у а р д о  д а  Ф о н с е к а  П е с т а н а  А с с е н с о  П и р е е ,  д е р ж а т е л я  у д о с т о в е р е н и я  
л и ч н о с т и  г р а ж д а н и н а  П о р т у г а л и и  п о д  №  0 8 1 4 9 2 9 4 4 Z X 2  (д е й с т в у е т  д о  2 8 .0 2 .2 0 2 9 ) ,  ч л е н а  С о в е т а  
д и р е к т о р о в  B IO C E R A M E D  C E R A M IC O S  P A R A  А Р Ы С А ф Е Е  M E D IC A S , S .A . ( Б И О Ц Е Р А М Е Д  
К Е Р А М И К О С  П А Р А  А П Л И К А С О Е С  М Е Д И К А С , С .А .) , к о м п а н и и , з а р е г и с т р и р о в а н н о й  в  т о р г о в о м  
р е е с т р е  п о д  №  (И Н Н ) 5 0 9 6 5 5 2 0 0  п о  ю р и д и ч е с к о м у  а д р е с у :  Р у а  Ж о а н  Ф р а н с и ш к у  д у  К а з а л ,  С к л а д  4, 
П р о м ы ш л е н н а я  з о н а  Т а б о э й р а , м у н и ц и п а л и т е т  А в е й р у , о к р у г  Э ш г е й р а , 2 8 0 0 -2 6 6 , А в е й р у ,  р а б о ч и й  
а д р е с :  Р у а  Х о с е  Г о м е с  Ф е р р е й р а , Д я1  -  С кла д , 2 6 6 0 -2 6 0

П О Р ТУ ГА Л Ь С КИ Й  О РДЕН Ю РИСТОВ

Мария Мигель Ребело Перейра - юрист - улица Капитана Рамиреса, 19 - 2 А  1000-084 Лиссабон 
Тел.: +351 211 398 284 | М об.: +351 965 000614 - mrebelopereira@mrpadvogados.pt-

https://mrpadvogados.pt
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С а н -Ж у л и а н -д у -Т о ж а л , Л о р и ш , П о р т у г а л и я ,  п р о с т а в л е н н у ю  н а  п р и л а г а е м о м  д о к у м е н т е , п р о с т а в л е н н у ю  
н а  п р и л а г а е м о м  д о к у м е н т е , о з а г л а в л е н н о м  Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н А Я  Д О К У М Е Н Т А Ц И Я  Н А  
М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е  « М а т е р и а л  д л я  з а м е щ е н и я  д е ф е к т о в  и  в о с с т а н о в л е н и я  к о с т н о й  т к а н и ,  
с т е р и л ь н ы й » ,  по д пи са н н о й  м н о й  на первой  странице о т  2 9  д е к а б р я  2 0 2 2  г .;

У д о с т о ве р я ю  л и ч н о с т ь  и  д о лж н о с т ь  п о д п и са вш его , п р о в е р и в  е го  у д о с т о в е р е н и е  л и ч н о с т и  и  в ы п и ск у  

и з  р е е с т р а  к о м п а н и й  с  к о д о м  д о с т у п а  5025-5267-3662, со  с р о к о м  д е й с т в и я  д о  2 7 .0 3 .2 0 2 3 .

г . Л и сса б о н , 10 января 2023 года

Ге р б о вы й  сбор : О своб ож д ен  (З а ко н  №  12 -А /2010  о т  30.06 .2010)

З арегистри ровано  в О рдене ю р и сто в  по д  ном ером : 16055L/544
/по д п и са н о /

/Ш т а м п :/ Мария Мигель Ребело Перейра 
Ю РИСТ

Профессиональная лицензия 16055 L  
ул. Капитана Рамиреса, 19-2А  

1000-084 Лиссабон

П О Р ТУ ГА Л Ь С К И Й  ОРДЕН Ю РИСТОВ

Мария Мигель Ребело Перейра - юрист - улица Капитана Рамиреса, 19 - 2 А  1000-084 Лиссабон 
Тел.; +351 211 398 284 | М об.: +351 965 000614 - mrebelopereira@mrpadvogados.pt-

https://mrpadvogados.pt
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ОРДЕН ЮРИСТОВ

ОНЛАЙН РЕГИСТРАЦИЯ Ю РИДИЧЕСКИХ АКТОВ
Статья 38 Декрет-закона Л9 76-АУ2006 от 29.03.2006 

Указ №657-В/2006 от 29.06.2006

д-р Мария Мигель Ребело Перейра 
П РО Ф ЕССИОН АЛЬНАЯ ЛИЦЕНЗИЯ: 16055L 
И Д Е Н ТИ Ф И КА Ц И Я  ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ И  В И Д А  А К Т А  

Заверение подлинности с особыми отметками 
И Д Е Н ТИ Ф И КА Ц И Я  У Ч А С ТН И КО В  А К Т А

BIO C E R AM ED  CERAMICOS PARA А Р Ы С А ^б Е З  M ED IC AS , SA (БИО ЦЕРАМ ЕД 
КЕ Р А М И КО С  П А Р А  А П Л И КА С О Е С  М Е Д И К А С , С.А.)
И Н Н  № 509655300 

П Р И М Е ЧАН И Я
П О ДТВЕРЖ ДАЮ
Подпись Эдуардо да Фонсека Пестана Ассенсо Пирее, карта гражданина №  081492944ZX2, 
действительна до 28.02.2029, члена Совета дирееторов B IO C E R AM ED  CERAM ICOS PARA 
AP LIC AQ 6ES M ED IC AS . SA (БИО ЦЕРАМ ЕД К Е Р А М И КО С  П А Р А  А П Л И КА С О Е С  
М Е Д И К А С , С.А.), с регистрационным и идентификационным налоговым номером (И Н Н ) 
509655300, юридический адрес: Руа Жоан Ф рансиш ку ду Казал, Склад 4, Промышленная 
зона Табоэйра, муниципалитет Авейру, о круг Эшгейра, 3800-266, Авейру, Португалия, 
рабочий адрес: Руа Хосе Феррейра, №1 • Склад D  2660-360 Сан-Жулиан-ду-Тожал, Лориш, 
Португалия, в прилагаемом документе от 29.12.2022, озаглавленном 
Э КС П Л У А Т А Ц И О Н Н А Я  Д О КУ М Е Н Т А Ц И Я  Н А  М Е Д И Ц И Н С КО Е  ИЗДЕЛИЕ «Материал 
для замещения дефектов и восстановления костной ткани, стерильный», подписанной мной 
на первой странице.

УДОСТОВЕРЯЮ
Личность подписавшего была мною установлена на основании представленного 
удостоверения личности, его правоспособность была проверена путем сверки постоянного 
сертификата компании с кодом доступа 5025-5267-3662, срок действия до 27.03.2023.

Я, Мария Мигель Ребело Перейра, юрист, член № 16055L Португальской коллегии 
адвокатов:

подтверждаю подпись Эдуардо да Фонсека Пестана Ассенсо Пирее, держателя 
удостоверения личности гражданина Португалии под №  081492944ZX2 (действует до 
28.02.2029 г.), члена совета директоров B IO C E R AM ED  CER AM IC OS PA R A  APLICAQOES 
M ED IC AS , S.A. (БИО ЦЕРАМ ЕД КЕ Р А М И КО С  П А Р А  А П Л И КА С О Е С  М Е Д И К А С , С.А.), 
компании, зарегистрированной в торговом реестре под № (И Н Н ) 509655300 по 
юридическому адресу: Руа Жоан Франсишку ду Казал, Склад 4, Промышленная зона 
Табоэйра, муниципалитет Авейру, округ Эшгейра, 3800-266, Авейру, рабочий адрес: Руа 
Хосе Гомес Феррейра, №1 -  Склад, 2660-360 Сан-Жулиан-ду-Тожал, Лориш , Португалия, 
проставленную на прилагаемом документе, подписанной мной на первой странице, и 
озаглавленном Э КС П Л У А Т А Ц И О Н Н А Я  Д О КУ М Е Н Т А Ц И Я  Н А  М Е ДИЦ И Н С КО Е 
ИЗДЕЛИЕ «Материал для замещения дефектов и восстановления костной ткани, 
стерильный», от 29 декабря 2022 г.;
- удостоверяю личность и должность подписавшего на основании его предъявленного 
удостоверения личности и

www.oa.pt
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выписки из реестра компаний с кодом доступа 5025-5267-3662, срок действия до 27.03.2022 
г.

ВЫ ПО ЛНЕНО : 10.01.2023 21:00 
ЗАРЕГИСТРИРОВАНО: 10.01.2023 21:03 
Номер регистрации в Ордене юристов: 1605517544

С данной записью можно ознакомиться на сайте http://oa.pt/atos, 
используя код 41576956-784058

/п о д п и са н о /
ЯЯ/иамл.'/Мария Мигель Ребело Перейра 

Ю РИСТ
Профессиональная лицензия 16055 L  

ул. Капитана Рамиреса, 19-2А  
1000-084 Лиссабон

www.oa.pt



Перевод данного текста выполнен переводчиком Кривоносовой Яной Владимировной

подпД.
Российская Федерация 

Город Москва
Шестнадцатого февраля две тысячи двадцать третьего года

Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обязанности нотариуса; 
Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи nepei 
Кривоносовой Яны Владимировны.
Подпись сделана в моём присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/09-н/77-2023- /
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я , Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая 
обязанности нотариуса города Москвы Акимова Глеба Борисовича,


